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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
hyaluronate gelfromanon-animal source, and is provided in a1.25 mL prefilled graduated, glass‘
syrmge The implant is intended for sub-dermal and deep dermal use in specific facial reglons
[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 conditions
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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. forinjection into blood vessels and to highly vascularized areas.

« forinjection 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. :

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
other filling 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 dermal fillers.

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 dermal fillers 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.




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

Allergan Aesthetics |
|

Instructions for Use

-

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. The medical
practitioner must be familiar with the device and implantation procedure and
techniques. In using the device, clinical judgment must be made regarding its
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
I administration of anesthetics should be considered.

« Aswith all transcutaneous procedures, injection of HArmonyCa™ Lidocaine carries a riski
I ofinfection. 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

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.
|

-

-

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
L 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!
I ocelusion 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,

I swelling and irritation.

2. 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.

s If nodules appear, patient should massage the treated area.

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

after treatment.

5. Common postoperative adverse events include erythema, edema (swelling), pain,

and swelling within a week.

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

tenderness, and itching. Treatment site reactions typically resolve within 24-48 hours

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.

r- 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.

® &

Do not use if package
is damaged

25
red

Temperature limit

Do not re-sterilize

A

Caution

Q@

Do not re-use Manufacturing Date

YYYY/MM/DD
This product contains Use by Date
no detectable latex YYYY/MM

Batch code

Catalogue
number

/>

o]

Manufactured by:

Panaxia LTD

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

l

Manufactured by:

TSK Laboratory, Japan
1610-1 Soja-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 IIl GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163

Muenster, Germany

Tel: +49(0) 261322 66-64

2409 0123

Needle - CE marked. Notified body number 0123

Filled Syringe - Sterile fluid path (Sterilized using steam)

[STERILE|R]

Needle - sterilized using irradiation

8 - - - - _
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Cebruiksaanwijzing

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
/N/E CTEERBAAR GEZICHTSIMPLANTAA T

LEES DEZE FOLDER AANDACHTIG EN VOLLEDIG VOOR U HET MEDISCH
HULPMIDDEL GEBRUIKT!

Pit document is bedoeld als leidraad voor de arts bij het gebruik van dit product. Het is
niet bedoeld als referentie voor chirurgische technieken.

Baad pleeg de waarschuwingen, contra-indicaties en instructies voor het gebruik.

BESCHRIJVING

HArmonyCa™ Lidocaine is een steriel, niet-pyrogeen, viskeus, ondoorzichtig,
injecteerbaar, halfvast, latexvrij en biologisch afbreekbaar huidimplantaat. Het bestaat
Lit micropareltjes van synthetisch calciumhydroxyapatiet die zijn geformuleerd in een
Poncentratie van 55,7% en gesuspendeerd in een vernette natriumhyaluronaatgel van
niet-dierlijke bron. Het wordt geleverd in een voorgevulde, glazen injectiespuit van 1,25 ml.
Met schaalverdeling. Het implantaat is bedoeld voor subdermaal en diep dermaal
gebruik in specifieke delen van het gezicht.

Het product bevat 0.3% (w/v) lidocaine HCI om de pijn te verminderen gedurende de
behandeling. I

INHOUD VERPAKKING
voorgevulde injectiespuiten, elk met 1,256 ml.
227G 1/2" steriele wegwerpnaalden met dunne wand.

SAMENSTELLING

Micropareltjes van calciumhydroxyapatiet met een diameter van 25-45 micron (65,7%), |

Vernette natriumhyaluronaatgel (20 mg/ml), fosfaatbuffer. Lidocainehydrochloride (3 mg/mi).
I

INDICATIES

HArmonyCa™ Lidocaineis een dermale vuller bedoeld om weke delen van het gezicht |
meer volume te geven. Het product moet worden geinjecteerd in de dermale en subdermale
lagen. De lidocaine in het product helpt om de pijn te verminderen tijidens de behandeling.|
Zie CONTRA- INDICATIES voor uitgesloten gebieden van het gezicht.

CONTRA-INDICATIES

-

-

-

HArmonyCa™ Lidocaineis gecontra-indiceerd:

bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor één van de productbestanddelen.

bij patiénten met een huidziekte of abnormale huidaandoeningen.

bij patiénten die lijiden aan een (acute of chronische) infectie of ontsteking op of' dlohtbu

de plaats van de behandeling.

bij patiénten die gevoelig zijn voor de vorming van keloiden, hypertrofische
littekenvorming, of voor het ontwikkelen van inflammatoire huidaandoeningen.

bij patiénten met verminderde wondgenezing ten gevolge van systemische
aandoeningen, geneesmiddelen of ongezond of slecht gevasculariseerd weefsel.
bij patiénten met vertraagde bloedstolling of weefselgenezing ten gevolge van
medische aandoeningen of geneesmiddelen.

bij patiénten met een geschiedenis van anafylactische reacties en/of meerdere
ernstige allergieén.

bij patiénten van wie bekend is dat ze gevoelig zijn voor steroiden of die een contra-
indicatie hebben voor behandeling met steroiden.

voor injectie in het glabellaire of perioculaire gebied.
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voor injectie in de lippen en de periorale regio.

voor injectie in gebieden waar lichaamsvreemde voorwerpen aanwezig zijn.
bij patiénten met herpes.

bij patiénten met auto-immuunziekten.

voor injectie in bloedvaten en sterk gevasculariseerde zones.

voor injectie in de epidermis of opperviakkige dermis.

bij vrouwen die borstvoeding geven of zwangere vrouwen.

bij patiénten jonger dan 18.

bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor lidocaine of andere amide-type
lokale anesthetica.

bij patiénten met aandoeningen waarvoor lidocaine gecontra-indiceerd is.

WAARSCHUWINGEN

— — —

- - -

HArmonyCa™ Lidocaine mag niet geinjecteerd worden in de bloedvaten. Er wordt
geadviseerd te aspireren voordat het implantaat wordt geinjecteerd. Injectie in |
bloedvaten kan leiden tot occlusie, ischemie, infarcten en necrose van lokaal of verder
weg gelegen weefsel. |
HArmonyCa ™ Lidocaine mag niet gebruikt worden op plaatsen met een
ontstekingsreactie, infectie of tumor. Stel de behandeling uit tot de reactie verdwenen |
is of de aandoening onder controle is.

De veiligheid en doeltreffendheid van het product zijn niet geévalueerd bij

patiénten met een geschiedenis van keloidvorming, bindweefselaandoeningen,
actieve bloedingsstoornissen, actieve hepatitis, klinisch significante abnormale I
laboratoriumbevindingen, kanker, een geschiedenis van beroertes/ myocardinfarcten
of die eenimmunosuppressieve therapie ondergaan.

De veiligheid en doeltreffendheid van het product is niet geévalueerd bij patiénten die
met andere vulimplantaten werden behandeld. :
De veiligheid en doeltreffendheid van het product na verdunning zijn niet onderzocht.
De veiligheid van HArmonyCa™ Lidocaine injecteerbaar implantaat met gelijktijdige
huidbehandelingen zoals epileren, UV-bestraling of laser, mechanische of chemische |
peeling, is niet onderzocht in gecontroleerd klinisch onderzoek.

De veiligheid van het product bij patiénten met diabetes is niet onderzocht. |
HArmonyCa™ Lidocaine mag niet gebruikt worden bij patiénten die een behandeling
ondergaan met stoffen die de bloedstolling vertragen (bv. aspirine, anticoagulantia, |
trombolytica, ontstekingsremmers, ACE-remmers), omdat deze stoffen kunnen leiden
tot een toename van blauwe plekken en bloedingen. I
HArmonyCa™ Lidocaine mag niet geinjecteerd worden in weefsels die mogelijk
beschadigd worden door de volumevergrotende eigenschappen van dermale vullers. |
HArmonyCa™ Lidocaine mag niet geinjecteerd worden in of via littekenweefsel,
kraakbeen, of aangetaste, geinfecteerde of ontstoken weefsels.

Niet overmatig injecteren. Overmatige injectie kan leiden tot mechanische
beschadiging van het weefsel.

Hyaluronzuur en quaternaire ammoniumzouten (bv. benzalkoniumchloride) zijn
incompatibel. Contact moet worden vermeden

Postoperatieve bijwerkingen van dermale vullers in het algemeen en vullers op basis |
van calciumhydroxyapatiet in het bijzonder worden vaak waargenomen. In sommige
gevallen zijn advies en een behandeling door de behandelend arts noodzakelijk. |
Raadpleeg de rubriek ‘Instructies voor de patiént’. Bij sommige bijwerkingen is mogelijk
een chirurgische interventie noodzakelijk, zoals een drainage van hematomen of I
seromen en een verwijdering van het implantaat in gevallen van ernstige allergie,
ontsteking, overgevoeligheid of infectie.
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VOORZORGSMAATREGELEN
« Uitsluitend voor gebruik door bevoegde artsen in overeenstemming met plaatselijke |
I regelgeving,

Uitsluitend voor eenmalig gebruik en gebruik bij één patiént. Niet opnieuw steriliseren.
Alleen de inhoud van de injectiespuit en het injectietraject zijn steriel.

Het product moet gebruikt worden zoals het geleverd is. Aanpassing van het product :
kan een negatieve invlioed hebben op de steriliteit en prestaties ervan.
Uitsluitend voor gebruik onder steriele omstandigheden.

Moet gebruikt worden voor de vervaldatum, vermeld op de verpakking.
Niet gebruiken als de verpakking geopend is of als ermee geknoeid is.
Niet gebruiken als er een vermoeden bestaat dat het medisch hulpmiddel beschadigd,
is (bijv. gebarsten of gebroken injectiespuit of geopende injectiespuitdop of zuiger).
Beschadigde instrumenten moeten weggegooid worden. |
De arts moet vertrouwd zijn met het medisch hulpmiddel en de implantatieprocedure
en -technieken. Bij gebruik van het medisch hulpmiddel moet de toepassing ervan I
klinisch beoordeeld worden. In alle gevallen moet door de gebruiker een goede
medische praktijk gevolgd worden.

Voorzichtig gebruiken bij patiénten met een geschiedenis van herpes of recente
tandheelkundige behandelingen of ontstekingen. Voorzichtig gebruiken bij patiénten
die momenteel een immunosuppressieve therapie ondergaan.

Let goed op bij het injecteren in de marionetlijnen en de mondhoeken. Corrigeer niet te
veel om migratie van het materiaal naar de lippen te voorkomen.

Voorzichtig gebruiken bij injecties in de buurt van andere geimplanteerde dermale
vullers. |
Laat ten minste vier weken tussen behandelingen met ultrasonen, laser of peelings en
het gebruik van dit product. I
Injectie van het HArmoniCa Lidocaine ™ gaat mogelijk gepaard met een licht
ongemak; de toediening van verdovingsmiddelen moet overwogen worden. I
Zoals bij alle transcutane procedures houdt de injectie van HArmonyCa™ Lidocaine
een risico in op infectie. Om dit risico te beperken moeten deze procedures algemeen |
toegepast worden.

BEWARING
« Bewaar tussen 2°C en 25°C, beschermd tegen licht.
* Langdurige blootstelling aan hoge temperaturen vermijden.

« Nietinvriezen.
|

GEBRUIKSAANWIJZING

Alle gebruikte instrumenten moeten behandeld worden als mogelijk biologisch
gevaarlijke producten. Gebruiken en wegwerpen in overeenstemming met de
standaard medische praktijken en toepasselijke voorschriften.

Zorgvuldig alle onderdelen controleren op schade. Niet gebruiken bij vermoedenvan |
defecten.

HArmonyCa™ Lidocaineis een homogene gel. Voér de injectie de gel zorgvuldig
controleren. Niet gebruiken als er deeltjes, verkleuring of tekenen van afscheiding
zichtbaar zijn.

De patiénten moeten opgedragen worden om gedurende 12 uur voor en na de
procedure geen make-up te gebruiken op het te behandelen gebied.

- — e e
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* Voor optimale resultaten zijn mogelijk verdere behandelingen noodzakelijk. Tussen de
behandelingen moet een tussenperiode van minstens zeven dagen worden voorzien, |

| om een doeltreffende evaluatie van het resultaat van de implantatie mogelijk te maken.
I
Voor u begint

1+ Voor een behandeling moet een volledig medisch dossier van de patiént beschikbaar |
I zijn,en moet de te behandelen regio volledig geévalueerd worden. Patiénten moeten
geinformeerd worden over de contra-indicaties, waarschuwingen en mogelijke I
I bijwerkingen bij een behandeling.
2 Beoordeel of pijnbestrijding noodzakelijk is voor de patiént en dien indien nodig de I
| juiste verdovingsvorm toe. Om lokale zwellingen te beperken, kan er ijs aangebracht
worden op de plaats van de injectie. I
5 Het te behandelen gebied grondig wassen met zeep en water, en ontsmetten met een
alcoholdoekje. :
4. Voorafgaand aan de behandeling moet de huid van de patiént bijzonder zorgvuldig

worden gereinigd en gedesinfecteerd om bacteriéle infectie te voorkomen.

I

Naald vastmaken aan de injectiespuit

* Geschikte steriele 27G (dunwandige) wegwerpnaalden zijn voorzien. Het wordt

geadviseerd gebruik te maken van 25G-naalden of 27G dunwandige naaldenin geval !

" dateen vervanging van een naald noodzakelijk is. Occlusie kan vaker optreden als

er naalden met een kleinere diameter gebruikt worden. Naalden met een grotere

diameter kunnen ertoe leiden dat er zich vaker bijwerkingen voordoen die veroorzaakt
| worden door het huidwondje, zoals pijn en oedeem, en mogen bijgevolg niet gebruikt

worden. Bij meerdere injecties wordt het gebruik van 27G dunwandige naalden

| aanbevolen.

« De injectiespuiten en injectienaalden klaarmaken véor de injectie: |

|+ De dop van de injectiespuittip verwijderen door de injectiespuit vast te houden en de
dop van de punt af te schroeven. |

- De cilinder van de injectiespuit stevig vasthouden, en de naald op de punt van de
injectiespuit schroeven. |

. Draai de naald om deze vast te zetten.

- Met een steriel doekje overtollige gel verwijderen van het koppelstuk.

De naaldbeschermhuls verwijderen.

. Op de zuigerstang duwen om de gel uit de naald de laten stromen. Controleer dat
er geen gel uit de koppeling lekt. Als de naald verstopt is of bij lekkage moet de
naald vervangen worden. In extreme gevallen moeten de naald en de injectiespuit
vervangen worden.

¢ Gebruik voor elke injectiespuit een nieuwe injectienaald. Gebruik nooit dezelfde naald

voor twee patiénten. I

»

o & ®
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De gelinjecteren

; De injectietechniek en de hoeveelheid te injecteren implantaat wordt bepaald
naargelang de verschillende gezichtsgebieden en de ernst van het volumetekort.

¢ Procedure onmiddellijk stoppen als er een vermoeden bestaat van injectie in een
bloedvat.

t De naald onder een hoek van ~30° in de diepe dermis steken. De afschuining naar
beneden richten, om de afzetting van het implantaat in een ondieper viak tot een |

I minimum te beperken. Palpeer het gebied met uw vrije hand, om te controleren of de
naald in de beoogde huidlaag is ingebracht. I

= Een oppervlakkige injectie of een afzetting van grote hoeveelheden implantaat kan
leiden tot verkleuring, knobbeltjes of ischemie aan het huidopperviak.
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Injecties in of via littekenweefsel en kraakbeen vermijden.

Controleren (bv. door aspiratie voor de injectie) of u het implantaat niet in een
bloedvat spuit.

Gelinjecteren door een zachte, constante druk uit te oefenen op de zuigerstang,

en tegelijkertijd de naald langzaam terugtrekken om één uniforme draad van
geinjecteerde gel te vormen in het weefsel (lineaire threading). Bij de correctie van
diepe plooien moeten onder de plooi meerdere draden in parallelle lagen aangebraoht‘
worden. Als er grotere hoeveelheden noodzakelijk zijn, kunnen dergelijke lagen op
elkaar aangebracht worden, met de draden van elke laag loodrecht op die van de
onderliggende laag (gekruiste techniek).

Een aanzienlijke mechanische weerstand bij injectie van het implantaat kan opgelost |
worden met de volgende maatregelen: ten eerste horizontaal de naald verplaatsen; ten
tweede de gel injecteren via een ander toegangspunt; ten derde de naald of zelfsde |
injectiespuit vervangen.

Verbleking kan wijzen op een injectie in een opperviakkige huidlaag of een bloedvat. Bijl
verbleking stoppen met injecteren en het gebied masseren tot het weer de normale
kleur krijgt. Als de huid haar normale kleur niet terug krijgt, mag het injectieproces I
niet hervat worden, en moeten vaatverwijderende of andere maatregelen
overwogen worden.

. Stop de injectie voor u de naald uit de huid trekt, om een lekkage van gel naar
opperviakkige huidlagen te voorkomen.

Niet overcorrigeren.

. Werp de naald weg in een geschikte afvalbak voor biologisch gevaarlijke producten.
Herhaal de procedure als verdere correctie noodzakelijk is, maar doe dit pasnaeen |
grondige beoordeling van het behandelde gebied en de status van de patiént.

Na het voltooien van de injectie, het behandelde gebied zachtjes masseren,omeen |
gelikmatige verdeling van de gel te verzekeren en om de vorm van de gel aan te
passen aan de omtrek van het weefsel.

lo. Als er een overcorrectie is geweest, het gebied stevig masseren om optimale
resultaten te verkrijgen.

]
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Instructies voor de patiént

De volgende informatie moet gedeeld worden met de patiént:

- De patiént moet gedurende 24 uur na de behandeling zware inspanningen en

blootstelling aan zonlicht en bruiningslampen of extreme weersomstandigheden

vermijden, om roodheid, zwellingen en irritatie te beperken. I

De patiént moet gedurende 24 uur na de behandeling een ijszak of koude kompressen

aanbrengen op het behandelde gebied, om roodheid, zwellingen en irritatie te I

beperken.

Als er knobbeltjes verschijnen, moet de patiént het behandelde gebied masseren.

De patiént moet worden geinformeerd dat het geinjecteerde materiaal gedurende een

lange periode na de behandeling onder de huid kan worden gevoeld.

. Voorbeelden van veel voorkomende postoperatieve bijwerkingen: erytheem, oedeem
(zwelling), piin, gevoeligheid en jeuk. Reacties in het behandelingsgebied verdwijnen
gewoonlijk binnen de 24-48 uur en zwelling binnen een week. |

¢ Voorbeelden van minder vaak voorkomende bijwerkingen bij gebruik van dermale

wullers in het algemeen en vullers op basis van calciumhydroxyapatiet in het bijzonder |
zijn: hematoom, seroom, extrusie, verharding, huidpigmentatie, fistelvorming,
ontstekingsreacties, infectie, allergische reactie, migratie, hardnekkige knobbels,
granulomen, necrose en blindheid.

o
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Cebruiksaanwijzing

=

Patiénten moeten de behandelend arts onmiddellijk op de hoogte brengen van:
« Eventuele bijwerkingen die niet verdwijnen binnen de gebruikelijke periode of

verergeren
« alle andere bijwerkingen
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Instructions dutilisation FR

HArmonyCa™ Lidocaine -
Implant Factal Injectable

LISEZ ATTENTIVEMENT ET INTEGRALEMENT CETTE NOTICE AVANT D'UTILISER
LE DISPOSITIF!

pe document est destiné a aider le praticien a utiliser ce produit. Il nest pas destiné
aservir de référence a des techniques chirurgicales. Reportez-vous aux mises en garde, |
pontre-indications etinstructions avant toute utilisation.

DESCRIPTION I
HArmonyCa™ Lidocaine est unimplant dermique stérile, apyrogéne, visqueux, opaque,
injectable, semi-solide, sans latex et biodégradable. Il est constitué de microspheres
H’hydroxyapatite de calcium synthétique, formulées avec une concentration de 55,7 %,
en suspension dans un gel d’hyaluronate de sodium réticulé dorigine non animale et se
présente dans une seringue en verre graduée préremplie de 1,25 ml. Limplant est destiné
A une utilisation sous-cutanée et dermique profonde dans des zones spécifiques du visage.
Le produit contient 03 % (w/v) de chlorhydrate de lidocaine pour réduire la douleur
durant le traitement.

CONTENU DE LEMBALLAGE
2 seringues préremplies a usage unique, de 1,26 ml chacune.
? aiguilles 27G 1/2” stériles a paroi-mince et a usage unique.

COMPOSITION

Microspheéres d’hydroxyapatite de calcium de 25 a 45 microns de diamétre (65,7 %),

gel d’hyaluronate de sodium réticulé (20 mg/ml), tampon phosphate. Chlorhydratede |
lidocaine (3 mg/ml).

INDICATIONS

HArmonyCa™ Lidocaine est un produit de comblement dermique destiné a augmenter
Jes tissus mous du visage et doit étre injecté dans les couches sous-cutanées et
dermiques profondes. La lidocaine présente dans le produit permet de réduire la douleur
durant le traitement.

Voir les CONTRE-INDICATIONS pour connaitre les zones faciales exclues.

bONTRE-INDICATIONS

HArmonyCa" Lidocaine est contre-indiqué :

chez les patients souffrant d'une sensibilité connue a I'un des composants du produit. |
chez les patients souffrant d'une maladie de peau ou d'un état pathologique de la peau.
chez les patients souffrant d'une infection ou d'une inflammation (aigué ou chronique) |
au niveau ou a proximité de la zone de traitement.

chez les patients sujets & la formation de chéloides, aux cicatrices hypertrophiques oul
au développement d'inflammations de la peau.

chez les patients souffrant d’un trouble de la cicatrisation di a des désordres
systémiques, & des médicaments ou & des tissus pathologiques ou & faible
vascularisation. !
chez les patients souffrant de saignements ou d’une cicatrisation prolongés des tissus
dus a une pathologie médicale ou a des médicaments.

chez les patients ayant des antécédents de réactions anaphylactiques et/ou
dallergies multiples sévéres.

chez les patients présentant une sensibilité connue aux stéroides, ou pour quiles
stéroides sont contre-indiqués.

- .
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pour les injections dans les zones glabellaires ou péri-orbitaires.

pour les injections dans les levres et la région péri-orale.

pour les injections dans les zones contenant des corps étrangers.

chez les patients présentant de I'herpés.

chez les patients atteints de maladies auto-immunes.

pour les injections dans les vaisseaux sanguins et les zones fortement vascularisées.
pour les injections dans [épiderme ou le derme superficiel.

chez les femmes enceintes ou allaitantes.

chez les patients de moins de 18 ans.

chez les patients ayant une hypersensibilité connue a la lidocaine ou a dautres
anesthésiques locaux de type amide.

chez les patients présentant une contre-indication a la lidocaine.

ISES EN GARDE

HArmonyCa™ Lidocaine ne doit pas étre injecté dans les vaisseaux sanguins. ll est conseillé
daspirer avant d'injecter limplant. Linjection dans les vaisseaux sanguins peut entrainer une :
occlusion, une ischémie, un infarctus et une nécrose des tissus locaux ou distants.
HArmonyCa™ Lidocaine ne doit pas étre utilisé sur des zones présentant une
réaction inflammatoire, une infection ou une tumeur. Reporter le traitement jusqua ce
que la réaction cesse ou jusqua ce que Iétat soit controlé.

La sécurité et lefficacité du produit nont pas été évaluées chez les patients ayant
des antécédents de formation de chéloides, d'une maladie des tissus conjonctifs,

de troubles actifs de saignements, d'une hépatite active, de résultats de laboratoires
anormaux et cliniquement significatifs, d'une attaque/d'un infarctus du myocarde, ou
ayant déja suivi un traitement immunosuppresseur.

La sécurité et lefficacité du produit nont pas été évaluées chez des patients traités
avec dautres implants de comblement.

La sécurité et lefficacité du produit aprés dilution nont pas été évaluées

La sécurité de limplant injectable HArmonyCa™ Lidocaine en cas de soins cutanés
concomitants tels quépilation, rayons UV ou laser et peeling mécanique ou chimique, |
na pas été évaluée dans le cadre dessais cliniques controlés.

La sécurité du produit n'a pas été évaluée chez les patients diabétiques.
HArmonyCa™ Lidocaine ne doit pas étre utilisé chez des patients suivant un
traitement par des substances pouvant prolonger les saignements (p. ex. aspirine,
anticoagulants, thrombolytiques, anti-inflammatoires, inhibiteurs de lenzyme de
conversion) car cela peut augmenter la survenue des hématomes et des saignements;

HArmonyCa™ Lidocaine ne doit pas étre injecté dans les tissus pouvant étre
endommaggés par les propriétés volumatrices des produits de comblement dermique.‘
HArmonyCa™ Lidocaine ne doit pas étre injecté dans ou a travers des cicatrices, du
cartilage et les tissus endommagés, infectés ou enflammés.

Ne pas injecter trop de produit. Linjection d'une quantité trop importante de produit
peut entrainer des dommages mécaniques sur les tissus.

Lacide hyaluronique et les sels dammonium quaternaire (chlorure de benzalkonium
par exemple) sont incompatibles. Eviter tout contact.

Des effets indésirables post-injections associés aux produits de comblement
dermique en général, et a ceux a base d’hydroxyapatite de calcium en particulier,
sont souvent observés. Certains requiérent une consultation et un traitement par le
praticien en charge. Se reporter a la section d'instructions pour le patient. Certains
effets indésirables peuvent nécessiter une intervention chirurgicale, incluant le
drainage d’'hématomes ou de séromes et le retrait de limplant en cas d'allergie grave,
d'inflammation, d’hypersensibilité ou d'infection. :
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A utiliser uniquement par des praticiens qualifiés conformément & la réglementation localel
A usage unique et pour un seul patient. Ne pas re-stériliser.

Seuls la seringue et son contenu sont stériles. I
A utiliser comme fourni. Toute modification du produit peut avoir un impact négatif sur
sa stérilité et sa performance.

A utiliser dans des conditions stériles uniquement.

A utiliser avant la date dexpiration indiquée sur lemballage.

Ne pas utiliser silemballage est ouvert ou a été manipulé.

Ne pas utiliser si un endomagement du dispositif est suspecté (p. ex. corps de
seringue fissuré ou cassé, bouchon de seringue ou piston ouverts). Eliminer les
dispositifs endommaggés.

Le praticien doit maitriser le dispositif ainsi que la procédure et les techniques |
dinjection. Lors de I'utilisation du dispositif, une évaluation clinique doit étre effectuée
avant son application. Dans tous les cas, les bonnes pratiques médicales doivent étre |
respectées par [utilisateur.

Utiliser avec précaution chez les patients ayant un antécédent d’herpés ou ayant regu !
des traitements ou une infection dentaires récents. Utiliser avec précaution chez les
patients recevant un traitement immunosuppresseur.

Utiliser avec précautions lors de linjection & proximité d'autres produits de
comblement dermique implantés.

Utiliser avec précaution lors de lnjection dans les plis damertume et les commissures
des lévres, ne pas sur-corriger afin déviter la migration du produit dans les levres.
Laisser passer au moins 4 semaines entre les traitements a base d'ultrasons, les |
traitements laser ou peeling et ['utilisation de ce produit.

Linjection dHArmonyCa™ Lidocaine pourrait étre accompagnée d'une légere géne, il
convient denvisager ladministration d'anesthésiques.

Comme pour toutes les procédures transcutanées, linjection dHArmonyCa™
Lidocaine entraine un risque d'infection. Pour réduire ce risque, les pratiques usuelles
de ces procédures doivent étre suivies. I

CONSERVATION

# Conserver entre 2 °C et 25 °C (a labri de la lumiére).

« Eviter toute exposition prolongée a des températures élevées.
 Ne pas congeler.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
« Tous les dispositifs utilisés doivent étre traités comme étant un risque biologique |
| potentiel. Il faut les manipuler et les éliminer conformément aux pratiques médicales
standard et aux réglementations applicables. I
Inspecter soigneusement lendommagement des pieces. Ne pas utiliser si des défauts
sont suspectés. I
HArmonyCa™ Lidocaine est un gel homogene. Inspecter soigneusement le gel avant
injection. Ne pas utiliser si des particules, une décoloration ou des signes de séparatior!
sont visibles.

Les patients doivent étre informés qu'ils ne doivent pas appliquer de maquillage sur la :
zone a traiter pendant les 12 heures précédant et suivant la procédure.

-
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I
+ Des traitements supplémentaires peuvent étre nécessaires afin dobtenir des résultats
optimaux. Laisser sécouler au moins sept jours entre les traitements afin de permettre!

I [évaluation efficace des résultats de lnjection.

Avant de commencer

. Avant le traitement, un historique complet du patient doit étre dressé et la zone |

atraiter doit étre entierement évaluée. Les patients doivent étre informés des contre-
indications, mises en garde et éventuels effets indésirables du traitement. I
Evaluer les besoins du patient pour la prise en charge de la douleur et appliquer, si
nécessaire, un anesthésique approprié. Afin de réduire le gonflement local, de la glace |
peut étre appliquée sur la zone d'injection.

Nettoyer bien la zone a traiter & leau et au savon et la désinfecter avec un tampon dalcool!
Des précautions supplémentaires doivent étre prises pour nettoyer et désinfecter la
peau du patient avant le traitement afin de prévenir une infection bactérienne.

Attacher une aiguille a la seringue.

-

Des aiguilles adaptées jetables stériles 27G (a paroi mince) sont fournies. Il est
conseillé dutiliser des aiguilles 256G ou 27G a paroi mince si un remplacement daiguille!
est requis. Une occlusion de laiguille peut survenir plus fréquemment si des aiguilles

de diamétres plus petits sont utilisés. Des aiguilles de diamétre plus large peuvent !
augmenter la fréquence des effets indésirables causés par la perforation de la peau
tels qu'une douleur et un cedéme et ne doivent donc pas étre utilisées. Pour des
injections multiples, il est recommandé d'utiliser des aiguilles 27G a paroi mince.
Préparer les seringues et aiguilles d'injection avant linjection :

1 Retirer le bouchon au bout de la seringue en tenant la seringue et en dévissant le
bouchon.

Maintenir fermement le corps de la seringue, en vissant lembase de l'aiguille sur
lembout de la seringue.

. Tourner laiguille pour serrer. I
Retirer le gel en surplus des surfaces dattache de laiguille, a laide d'une compresse
stérile. |
Retirer le protection de laiguille.

Appuyer sur la tige du piston pour vérifier que le gel sort bien de laiguille et quiil I
ny a pas de fuite au niveau du raccordement de l'aiguille. Si laiguille est bloquée ou
si une fuite est constatée, remplacer l'aiguille. Si nécessaire, remplacer laiguille et la
seringue.

Il faut utiliser une nouvelle aiguille d'injection pour chaque seringue. Ne jamais
échanger daiguilles entre patients.

»
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Injection du gel

Les différentes zones faciales et limportance du déficit de volume affectent la
technique d'injection et le volume d'implant injecté.
Arréter immédiatement la procédure si une injection intravasculaire est suspectée.

. Insérer laiguille 2 un angle deenviron 30° dans le derme profond. Le biseau doit étre

orienté vers le bas pour réduire le dépot d'implant sur un plan plus superficiel. Palper
la région avec votre main libre pour confirmer l'insertion de l'aiguille dans la couche
souhaitée de la peau.
« Une injection superficielle ou un dépot de grands volumes d'implant peuvent |
entrainer une décoloration, des nodules ou une ischémie sur la surface de la peau.
« Eviter linjection dans ou & travers une cicatrice ou le tissu cartilagineux. I
« Veérifiez (p. ex. par aspiration avant linjection) que l'implant ne s'injecte pas dans un
vaisseau sanguin. I
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Injecter le gel en appliquant une légére pression continue sur la tige du piston, tout en
retirant doucement laiguille, ce qui forme une seule ligne uniforme de gel injecté dans |
les tissus (technique linéaire). Lorsque les sillons profonds sont corrigés, plusieurs
tracés linéaires doivent étre formés en lignes paralléles sous le sillon. Si de plus grands |
volumes sont requis, des couches peuvent étre déposées les unes au-dessus des
autres. Les lignes de chaque couche sont perpendiculaires a la couche située en-
dessous (technique de croisement). ‘
Une résistance mécanique conséquente a l'injection de limplant peut étre résolue en
prenant les mesures suivantes : d'abord, repositionner laiguille a 'horizontale ; ensuite, |
injecter a partir d'un nouveau point dentrée ; enfin, remplacer laiguille voire méme la
seringue. |
Un blanchiment peut indiquer une injection dans une couche superficielle de la peau
ou dans un vaisseau sanguin. En cas de blanchiment, arréter l'injection et masser |
la zone jusquia ce quelle reprenne sa couleur normale. Si la peau ne reprend pas sa
couleur normale, la procédure d'injection ne doit pas étre poursuivie et des mesures |
vasodilatatrices ou autres doivent étre prises.

Arréter 'injection avant de retirer laiguille de la peau afin déviter toute fuite de gel dans!
les couches superficielles de la peau.

Ne pas sur-corriger.

Jeter laiguille dans le collecteur de déchets a risque biologique.

Répéter la procédure si d'autres corrections sont nécessaires, mais apres avoir
soigneusement évalué la zone traitée et [état du patient.

Aprés avoir terminé l'injection, masser doucement la zone traitée pour permettre une
répartition lisse du gel et pour modeler le gel aux contours des tissus. |
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. Le patient doit éviter toute activité fatigante et lexposition au soleil et aux lampes

1o. Si une sur-correction a été faite, masser fermement la zone afin dobtenir des résultats
optimaux. |

\nstructions pour le patient

ﬁ_es informations suivantes doivent étre données au patient :

UV ou a des conditions météorologiques extrémes pendant les 24 heures suivant le ‘
traitement afin de réduire les rougeurs, gonflements et irritations. |
Le patient doit appliquer une poche de glace ou des compresses froides sur la

zone traitée pendant les 24 heures suivant le traitement afin de réduire les rougeurs, |
gonflements et irritations.

Sides nodules apparaissent, le patient doit masser la zone traitée. I
Le patient doit étre informé du fait que la substance injectée peut étre palpable sous la
peau longtemps aprés le traitement. I
Les effets indésirables post-injections fréquents sont les érythémes, les cedemes
(gonflement), la douleur, la sensibilité et les démangeaisons. Les réactions sur la zone
de traitement cessent généralement en 24 a 48 heures, et le gonflement en une
semaine.

Des effets indésirables moins fréquents associés aux produits de comblement
dermique en général, et aux produits de comblement a base d’hydroxyapatite de
calcium en particulier, incluent les hématomes, séromes, extrusions, indurations,
pigmentation de la peau, formation de fistule, réaction inflammatoire, infection,
réaction allergique, migration, nodules persistants, granulomes, nécroses et cécité.
Les patients doivent rapidement informer leur médecin en cas de:

effet indésirable fréquent qui ne cesse pas dans le délai attendu ou qui empire

tout autre effet indésirable
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Ne pas utiliser si
lemballage est
endomagé

25
red

Température limite

Ne pas re-stériliser

Mise en garde

® & @

Ne pas ré-utiliser

A e

Ce produit contient du
latex indétectable

Date de fabrication
AAAAMM/JI

-

Utiliser jusquia la
date AAAA/MM

Numéro de lot

Numéro de catalogue
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]

FABRIQUE PAR:

Panaxia LTD

13 Hamelacha St. Lod, 7162026, Israél
Tél: +972 72 2744141

e

FABRIQUE PAR:

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

Seringue- Marquée CE selon MDD 93/42/EEC.
Numeéro de lorganisme notifié 2409

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

Miinster, Allemagne

Tél: +49(0) 2561322 66-64

2409 0123

Aiguile- Marquée CE. Numéro de lorganisme
notifié 0123

Seringue - Voie fluide stérile (stérilisée a la vapeur)

STERILE][R]

Aiguile- - stérilisée par irradiation
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Gebrauchsanweisung DE

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
//\///Z/ERBARES CGESICHTSIMPLAN TAT

LESEN SIE DIESE BROSCHURE SORGFALTIG UND VOLLSTANDIG, BEVORSIE !
DAS PRODUKT BENUTZEN!

Pieses Dokument soll Angehdrigen der Heilberufe als Anleitung fur die Anwendung
dieses Produktes dienen.

’Es dient nicht als Referenz fiir Operationstechniken. Beachten Sie vor der Anwendung

die Warnhinweise, Kontraindikationen und Anweisungen.

BESCHREIBUNG

HArmonyCa™ Lidocaine ist ein steriles, pyrogenfreies, viskoses, opakes, injizierbares,
halbfestes, latexfreies und biologisch abbaubares dermales Implantat. Es besteht aus
§ynthetisohen Calciumhydroxylapatit-Mikroktgelchen, die mit einer Konzentration
von B5,7 %, in einem vernetzten Natriumhyaluronat-Gel nicht-tierischen Ursprungs
suspendiert sind, und ist als mit 1,26-ml Teilstrichen versehene Glas-Fertigspritze
erhaltlich. Das Implantat ist fur die Injektion in das Unterhautgewebe und tiefe
Hautschichten bestimmter Gesichtsareale vorgesehen. HArmonyCa™ Lidocaine
enthalt zur Schmerzlinderung wahrend der Behandlung 0,3 % (g/v) Lidocaine HCI.

PACKUNGSINHALT
?vorgefullte Einwegspritzen mit je 1,26 ml Inhalt.
2 sterile 27G-Einweg-Diinnwandnadeln (05" bzw. 1,27 cm).

ZUSAMMENSETZUNG

Calciumhydroxylapatit-Mikroktgelchen mit einem Durchmesser zwischen 25 und
45 um (857 %), vernetztes Natriumhyaluronat-Gel (20 mg/ml), Phosphatpuffer.
‘I_idocainhydroohlorid (8mg/ml).

ANWENDUNGSGEBIETE

HArmonyCa™ Lidocaine ist ein Dermalfiller, der zur Weichgewebsaugmentation

im Gesicht angewendet wird und in tiefe Hautschichten und das Unterhautgewebe
injiziert werden soll. Das im Produkt enthaltene Lidocain dient zur Schmerzlinderung
wahrend der Behandlung. Siehe KONTRAINDIKATIONEN flir ausgeschlossene
Gesichtsregionen.

KONTRAINDIKATIONEN

HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht angewendet werden:

* bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere
Inhaltsstoffe des Produkts.

¢ bei Patienten, die an Hautkrankheiten oder anomaler Hautbeschaffenheit leiden.

« bei Patienten, die an einer Infektion oder Entziindung (entweder akut oder chronisch) !

' anoder nahe der Injektionsstelle leiden.

: bei Patienten, die anfallig sind fur Keloidbildung, hypertrophische Narbenbildung oder :
die Entstehung von Entztindungen der Haut.

; bei Patienten mit gestorter Wundheilung aufgrund systemischer Stérungen,
Arzneimitteln oder krankem oder schlecht durchblutetem Gewebe.

¢ bei Patienten, die an verlangerten Blutungen oder Gewebeheilung aufgrund ihres
gesundheitlichen Zustandes oder von Arzneimitteln leiden. |

» bei Patienten mit anaphylaktischen Reaktionen und/oder multiplen schweren Allergien
in der Krankengeschichte. |
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bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Steroide oder fiir die eine
Behandlung mit Steroiden kontraindiziert ist.

zur Injektion in den glabellaren oder periokularen Bereich.

zur Injektion in den Lippen- und Perioralbereich. I
fur Injektionen in Regionen, die Fremdkorper beinhalten wie andere Implantate (z. B.
Silikon). :
bei Patienten mit Herpes.

bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen.

zur Injektion in BlutgefaBe oder stark durchblutete Bereiche.

zur Injektion in die Epidermis oder in die oberflachliche Dermis.

bei stillenden oder schwangeren Frauen.

bei Patienten unter 18 Jahren.

bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lidocaine oder andere
Amidtyp-Lokalanasthetika.

bei Patienten in einem gesundheitlichen Zustand, der Lidocaine kontraindiziert.

WARNHINWEISE

HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht in die BlutgefaBe injiziert werden. Es wird
empfohlen, vor der Injektion des Implantats zu aspirieren. Das Einbringen in die |
BlutgefaBe kann zu Okklusion, Ischamie, Infarkt, Nekrose des lokalen oder entfernten
Gewebes flihren. I
HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht an Stellen angewendet werden, an denen sich
entzlindliche Reaktionen, Infektionen oder Tumore befinden. Schieben Sie die
Behandlung auf, bis die Reaktion abklingt oder der Zustand kontrolliert ist.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produktes wurde bei Patienten mit Keloidbildung !
in der Vorgeschichte, Bindegewebserkrankungen, aktiven Blutungsstérungen,
aktiver Hepatitis, klinisch signifikanten anormalen Laborbefunden, Krebs,
Schlaganfall/Myokardinfarkt in der Vorgeschichte oder einer immunsuppressiven
Therapie nicht untersucht.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts wurde nicht bei Patienten untersucht,
die mit anderen dermalen Implantaten behandelt wurden.

HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht bei Patienten angewendet werden, die mit |
Substanzen behandelt werden, die Blutungen verlangern (z.B. Aspirin, Antikoagulantia,
Thrombolytikum, Entzéindungshemmer, ACE-Hemmer), da vermehrte blaue Flecken |
und Blutungen auftreten kénnen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts nach der Verdiinnung wurden nicht
untersucht.

Die Sicherheit des Produkts an Patienten mit Diabetes wurde nicht untersucht. I
Die Sicherheit von HArmonyCa™ Lidocaine injizierbaren Implantaten bei gleichzeitigen
dermalen Therapien wie Epilation, UV-Bestrahlung, Laserbehandlung oder
mechanischem oder chemischem Peeling wurde in kontrollierten klinischen Studien
nicht untersucht.

HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht in Gewebe angewendet werden, das durch die
VergroBerungseigenschaften von Dermalfillern beschadigt werden kénnte.
HArmonyGCa™ Lidocaine darf nicht in Narben, Knorpel, beeintrachtigtem, infektiésem |
oder entziindetem Gewebe angewendet werden.

Nicht tberinjizieren. Uberinjizierung kann mechanischen Schaden an dem Gewebe |
hervorrufen.

Hyaluronséure ist nicht kompatibel mit quartaren Ammoniumsalzen (z. B.
Benzalkoniumchlorid). Der Kontakt muss vermieden werden.

P

- v = s e T e ® e e




L A

HArmo nyCar
i

-

Postoperative Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Dermalfillern im Allgemeinen
und Calcium-Hydroxylapatit-basierten Dermalimplantaten im Besonderen

werden haufig beobachtet, einige davon erfordern einen medizinischen Rat und

eine Behandlung durch einen Arzt. Siehe Absatz Patientenanweisungen. Einige
Nebenwirkungen kdnnen einen operativen Eingriff einschlieBlich Drainage von
Hamatomen oder Serome sowie Implantatentfernung bei schwerer Allergie,
Entzindung, Uberempfindlichkeit oder Infektion erfordern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Injektionen diirfen nur durch einen in Ubereinstimmung mit den lokal geltenden
Vorschriften dazu befugten Angehérigen der Heilberufe vorgenommen werden.

Nur zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten. Nicht erneut sterilisieren.
Nur der Spritzeninhalt und die Injektionskantile sind steril.

Das Produkt ist wie geliefert zu verwenden. Veranderungen am Produkt kénnen
negative Auswirkungen auf seine Sterilitat und Leistung haben.

Nur in steriler Umgebung anwenden.

Muss vor dem auf der Packung gedruckten Verfallsdatum verbraucht werden.

Nicht verwenden, wenn die Packung offen ist oder beschéadigt wurde.

Nicht verwenden, wenn eine Beschadigung des Produkts anzunehmeniist (z.B.
angebrochene oder zerbrochene Spritzenbehélter, offene Spritzenkappe oder
Kolbenstopfen). Entsorgen Sie jegliche beschédigte Produkte.

Der befugte Angehdrige der Heilberufe sollte sich mit dem Produkt, dem
Implantationsverfahren und den entsprechenden Techniken auskennen. Dem
Gebrauch dieses Produktes muss eine klinische Beurteilung bezlglich seiner
Anwendung vorausgehen. In allen Fallen sollte der Anwender eine einwandfreie
medizinische Praxis einhalten.

Besondere Vorsicht gilt bei Patienten mit Herpes in der Vorgeschichte oder kirzlich
durchgefiihrten Dentalbehandlungen oder -infektionen. Besondere Vorsicht gilt bei
Patienten, die derzeit mit immunsuppressiver Therapie behandelt werden.
Besondere Vorsicht gilt bei Injektion in die Marionettenfalten und oralen Kommissuren:
Nicht Uberkorrigieren, um eine Materialwanderungin die Lippen zu vermeiden.
Besondere Vorsicht ist bei Injektion in der Nahe von anderen implantierten
Dermalfillern geboten.

Zwischen der Anwendung dieses Produkts und Ultraschall-Behandlungen, Laser-
oder Peelingbehandlungen sollten mindestens 4 Wochen liegen.

Die Injektion von HArmonyCa™ Lidocaine kann mit milden Beschwerden einhergehen!
Die Anwendung von Anasthetika sollte in Betracht gezogen werden.

Wie bei allen transkutanen Verfahren birgt die Injektion von HArmonyCa™ Lidocaine
ein Infektionsrisiko. Um dieses Risiko zu verringern, sollten die allgemeinen Standards
flr solche Eingriffe eingehalten werden.

— —

— - — . =

I
I
LAGERUNG

L Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 25 °C aufbewahren (vor Licht schiitzen).
« Nicht Uiber langere Zeit héheren Temperaturen aussetzen.

. Nicht einfrieren.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Alle Produkte mussen als potenzielle Biogefahrdung behandelt werden. Die I
Handhabung und die Entsorgung miissen in Ubereinstimmung mit den medizinischen
Standardverfahren und den anzuwendenden Vorschriften erfolgen. I
Purfen Sie sorgfaltig alle Bestandteile auf Beschadigungen. Verwenden Sie das
Produkt bei Verdacht auf Fehler nicht.

HArmonyCa™ Lidocaine ist ein homogenes Gel. Priifen Sie das Gel sorgfaltig vor der
Injektion. Wenden Sie das Gel nicht an, wenn Partikel, Verfarbungen oder Anzeichen
von Entmischung sichtbar sind.

Patienten sollten angewiesen werden, fir 12 Stunden vor und nach dem Eingriff auf die
Benutzung von Make-up zu verzichten. |
Fir ein optimales Ergebnis kébnnen mehrere Behandlungen notwendig sein. Zwischen
den Behandlungen sollten mindestens 7 Tage liegen, damit das Ergebnis der |
Implantation bestmdglich bewertet werden kann.

—»

-

Vor der Anwendung :

. Vor der Behandlung muss eine vollstandige Anamnese des Patienten erhoben und

| der Behandlungsbereich umfassend untersucht werden. Die Patienten missen tiber
die Kontraindikationen, Warnhinweise und mégliche Nebenwirkungen der Behandlung;

| aufgeklart werden.

2. Stimmen Sie mit dem Patienten seinen Bedarf an Schmerzmitteln ab. Und wenden |

I Sie, wenn nétig, eine geeignete Form von Anésthesie an. Um lokale Schwellungen zu
vermeiden, kann die Injektionsstelle mit Eis gekuhlt werden. |

& Saubern Sie den Behandlungsbereich griindlich mit Seife und Wasser und
desinfizieren ihn mittels Alkoholtupfer.

Besondere Sorgfalt sollte auf die Reinigung und Desinfektion vor der Behandlung

‘verwendet werden, um einer bakteriellen Infektion vorzubeugen.

Aufsetzen der Nadel auf die Spritze

» Eswerden passende sterile, dinnwandige 27G Einwegnadeln bereitgestellt. Es ist
ratsam 25G-Nadeln oder 27G-Dinnwandnadeln zu verwenden. Es kann haufiger zu |
Nadelokklusionen kommen, wenn Nadeln mit geringerem Durchmesser verwendet
werden. Nadeln mit gréBerem Durchmesser kdnnen zu einer erhdhten Haufigkeit von !
Nebenwirkungen wie Schmerzen und Odemen, die durch die Einstichstelle verursacht
werden, kommen, und sollten deshalb nicht verwendet werden. Bei Mehrfachinjektion :
wird empfohlen mit 27G-Dinnwandnadeln zu arbeiten.

Bereiten Sie die Spritzen und Injektionsnadeln vor der Injektion vor:

. Kappe von der Spritze entfernen, indem Sie die Spritze festhalten und die Kappe
| abdrehen.

Halten Sie den Spritzenkérper fest, wahrend Sie den Ansatz der Nadel auf den

| Spritzenkopf drehen.

Drehen Sie die Nadel fest.

Entfernen Sie jegliches Uiberschussige Gel mit einem sterilen Tupfer von der
Aufsatzflache der Nadel.

Entfernen Sie den Kantlenschutz.

Driicken Sie das Kolbenrohr so, dass der Gelfluss aus der Nadel sichergestelltist |
und um auszuschlieBen, dass aus dem Nadelaufsatz Gel flieBt. Wenn die Nadel
blockiert ist oder AusflieBen von Gel beobachtet wird, ersetzen Sie die Nadel. In
extremen Fallen ersetzen Sie die Nadel sowie die Spritze.

Verwenden Sie fur jede Spritze eine neue Injektionsnadel. Verwenden Sie niemals
dieselbe Nadel flir verschiedene Patienten.

]
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. MaBgeblicher mechanischer Widerstand gegen die Injektion des Implantats kann

Injektion des Gels

Die unterschiedlichen Bereiche des Gesichts und der Schweregrad des Volumendefizits
beeinflussen die Injektionstechnik und das Volumen des injizierten Implantats.

Beenden Sie die Behandlung sofort, falls Sie annehmen ein GefaB punktiert zu haben. !

. Flhren Sie die Nadel in einem Winkel von ~30° in die tiefe Dermis ein. Die

abgeschragte Kante sollte nach unten gerichtet sein, um das Absetzen des Implantats'
in oberflachliche Schichten zu verhindern. Tasten Sie die Region mit lhrer freien Hand
ab, um sicherzustellen, dass die Nadel in der gew(inschten Hautschicht platziert ist.
Oberflachliche Injektionen oder Ablagerung von groBeren Volumina des Implantats
kénnen zu Verfarbungen, Knétchen oder Ischamie in der Hautoberflache fiihren.
Vermeiden Sie Injektionen in Narben und Knorpelgewebe. |
Versichern Sie sich, dass Sie das Implantat nicht in ein Blutgefas injizieren (z.B. durch
Aspirieren vor Injektion). |
Injizieren Sie das Gel durch leicht anhaltenden Druck durch das Kolbenrohr, wahrend
Sie langsam die Nadel zurlickziehen wodurch ein einheitlicher Faden des injizierten |
Gels in das Gewebe (lineare Einfadeltechnik) gebildet wird. Bei der Korrektur tiefer
Falten, sollten mehrere Faden in parallelen Linien unter die Falte gezogen werden. I
Wenn groBere Mengen gebraucht werden, kdnnen solche Schichten Gibereinander
gelegt werden, die Faden jeder Schicht verlaufen senkrecht zu denenin der
unterliegenden Schicht (Kreuz-Schraffierungstechnik).

durch folgende MaBnahmen geldst werden: Erstens, die Nadel horizontal verlagern;
zweitens, die Nadel durch eine andere Eintrittsstelle injizieren; drittens, die Nadel oder
sogar die Spritze ersetzen. |
Erblassen kann ein Zeichen dafirr sein, dass in eine oberflachliche Hautschicht

oder in ein Blutgefal injiziert wurde. Im Falle von Erblassen beenden Sie die Injektion |
und massieren Sie den Bereich, bis dieser farblich wieder normal aussieht. Wenn

die Hautfarbe nicht wieder normal wird, sollte der Eingriff nicht weitergefuhrt und
vasodilitatorische oder andere MaBnahmen in Betracht gezogen werden.

Beenden Sie die Injektion, bevor Sie die Nadel aus der Haut entfernen, um Abgang von!
Gel in oberflachliche Hautschichten zu verhindern.

Nicht Uberkorrigieren.

Entsorgen Sie die Nadel in einem dafiir vorgesehenen Behaltnis fiir

biogefahrliche Stoffe.

Wiederholen Sie den Vorgang, wenn eine weitere Korrektur nétig ist, allerdings erst
nach sorgfaltiger Untersuchung der behandelten Bereiche und des Zustandes des
Patienten. |
Nach Beendigung der Injektion, massieren die die behandelte Stelle sanft, um das Gel
zu verteilen und das Gel in die Gewebekontur einzuformen. |

1o Wenn eine Uberkorrektur eingetreten ist, massieren Sie die Stelle stérker, um optimale

Ergebnisse zu erzielen. I

I
Anweisungen fiir den Patienten
Die folgenden Informationen sollten dem Patienten mitgeteilt werden:

~

©

. Patienten sollten nach der Behandlung 24 Stunden anstrengende Aktivitaten,

Sonnenbaden sowie Braunungslampen und extreme Wetterbedingungen meiden,
damit Rétungen, Schwellungen und Reizungen verringert werden.

Patienten sollten nach der Behandlung 24 Stunden einen Eisbeutel oder
Kaltekompressen auf die behandelte Stelle anwenden, damit Rétungen, Schwellungen
und Reizungen verringert werden.

Wenn Knétchen auftreten, sollte der Patient die behandelte Stelle massieren. I

_ 25
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Zeit nach der Behandlung noch unter der Haut spurbar ist.

o

Haufige postoperative Nebenwirkungen beinhalten Hautrétungen, Odeme

(Schwellungen), Schmerzen, Empfindlichkeit und Juckreiz. Reaktionen an der

Schwellungen innerhalb einer Woche.

o—

behandelten Stelle klingen typischerweise innerhalb von 24-48 Stunden ab,

Weniger haufige Nebenwirkungen in Verbindung mit Dermalfillern im Allgemeinen
und mit auf Calcium-Hydroxylapatit-basierten Dermallfillern im Besonderen sind

insbesondere Hamatome, Serome, Druckgefiihl, Verhartungen, Hautpigmente,

Fistelbildung, Entztindungserscheinungen, Infektionen, allergische Reaktionen,

Migration, bleibende Knotchen, Granulome, Nekrose und Erblindung.

=

folgendes informieren:

Patienten sollten den behandelnden Angehérigen der Heilberufe unverziiglich tiber

I« Jede bekannte Nebenwirkung, die nicht innerhalb des tblichen Zeitrahmens

abklingt oder die sich verschlimmert;
I« jedes andere unerwiinschte Ereignis.

Der Patient muss dartber informiert werden, dass die injizierte Substanz auch langere

® & Q@

Nicht verwenden, wenn Nicht wieder Nicht Herstellung Chargen-Nummer
Packung beschadig sterilisieren wiederverwenden JJII/MM/TT
25¢ Q
zc %
Temperaturgrenze Warnung Dieses Produkt Verfalldatum Katalognummer
enthalt kein JJJIMM

nachweisbares Latex

/>

HERGESTELLT VON:

Panaxia LTD

18 Hamelacha St. Lod, 71562026, Israél
Tel: +972 72 2744141

il

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

BEVOLLMACHTIGTER VERTRETER:
MedNet EC-REP Il GmbH

Borkstrasse 10, 48163

Mdunster, Deutschland

Tel: +49(0) 251322 66-64

BEVOLLMACHTIGTER VERTRETER:
Emergo Europe BV.

q3

2409

Vorgeflillte Einwegspritze - CE -zertifiziert nach
MDD/93/42/EED. Kennnummer der Benannten
Stelle 2409

q3

0123

Nadel - CE-zertifiziert. Kennnummer der
Benannten Stelle 0123

Vorgefillte Einwegspritze - Steriler Fliissigkeitspfad
(mit Dampf sterilisiert)

[STERILE|R]

Nadel - durch Bestrahlung sterilisier
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
IMPIANTO FACCIALE INIETTABILE

LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE OPUSCOLO NELLA SUA INTEREZZA!

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO!

Lo scopo del presente documento € quello di guidare il medico nell utilizzo del prodotto. :
lon va usato come riferimento per eventuali tecniche chirurgiche.

Fare riferimento alle avvertenze, alle controindicazioni e alle istruzioni prima delluso.

DESCRIZIONE

HArmonyCa™ Lidocaine & un impianto dermico sterile, apirogeno, viscoso, opaco,
iniettabile, semi-solido, privo dilattice e biodegradabile. Consiste di microsfere sintetiche'
di idrossiapatite di calcio, formulate in una concentrazione al 55,7%, sospese in un gel di
‘ialuronato disodio reticolato di origine non animale, e viene fornito in una siringa graduata‘
divetro preriempita da 1,26 ml. Limpianto & indicato per 'uso nel subderma e derma
profondo in regioni specifiche del viso. Il prodotto contiene lo 03% (p/v) di lidocaina HCI
per ridurre il dolore durante il trattamento.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE:
2 siringhe pre-riempite; 1,25 ml ognuna.
b aghi sterili a parete sottile monouso da 27G 1/2".

COMPOSIZIONE
Microsfere di idrossiapatite di calcio di 25-45 micron di diametro (55,7%), gel di ialuronatol
di sodio reticolato (20 mg/ml), tampone fosfato. Lidocaina Cloridrato (3 mg/ml).

INDICAZIONI

HArmonyCa™ Lidocaine & un riempitivo dermico inteso per laumento dei tessuti |
molli del viso da iniettare negli strati dermici profondi e subdermici. La lidocaina

presente nel prodotto ha la funzione di ridurre il dolore durante il trattamento. Vedere le |
CONTROINDICAZIONI per le zone del viso escluse.

CONTROINDICAZIONI

HArmonyCa™ Lidocaine & controindicato nei seguenti casi:

Pazienti con sensibilita nota a uno qualsiasi dei componenti del prodotto.

Pazienti affetti da malattie cutanee o condizioni anormali della pelle. |
Pazienti affetti da infezioni o inflammazioni (sia acute che croniche) in corrispondenza
oin prossimita della sede di trattamento. |
Pazienti sensibili alla formazione di cheloidi, cicatrici ipertrofiche o allo sviluppo di
patologie infammatorie della pelle.

Pazienti con alterata cicatrizzazione delle ferite dovuta a disordini sistemici,
assunzione di farmaci, tessuti malati o scarsamente vascolarizzati.

Pazienti affetti da sanguinamento prolungato o cicatrizzazione ritardata dei tessuti
acausa di patologie o assunzione di farmaci.

Pazienti con anamnesi di reazioni anafilattiche e/o allergie multiple gravi.

in pazienti con sensibilita nota agli steroidi, o per i quali il trattamento con steroidi

€ controindicato.

Donne in gravidanza o allattamento.

Pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Iniezione in regioni contenenti corpi estranei.

Pazienti affetti da herpes.

—
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Pazienti affetti da malattie autoimmunitarie.

Iniezione nelle aree glabellare o perioculare.

Iniezione nelle labbra e nella regione periorale.

Iniezione nei vasi sanguigni e in aree ad alta vascolarizzazione.

Iniezione nellepidermide o nel derma superficiale.

Pazienti con ipersensibilita nota alla lidocaina ad altri anestetici locali tipo amidi.
Pazienti affetti da condizioni per la quali la lidocaina € controindicata.
AVVERTENZE

HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere iniettato nei vasi sanguigni. E consigliabile
eseguire laspirazione prima delliniezione dellimpianto. Lintroduzione nei vasi
sanguigni pud provocare occlusione, ischemia, infarto e necrosi dei tessuti locali
odistali.

HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere utilizzato in sedi che presentino reazioni |
inflammatorie, infezioni o tumori. Posticipare il trattamento fino alla scomparsa della
reazione o finché la patologia non sia stata circoscritta. I
La sicurezza e lefficacia del prodotto non sono state valutate in pazienti con anamnesi
diformazione di cheloidi, malattia dei tessuti connettivi, disturbi del sanguinamento !
attivo, epatite attiva, con risultati di laboratorio caratterizzati da anomalie clinicamente
significative, cancro, anamnesi diictus/infarto del miocardio o in caso di terapia
immunosoppressiva.

La sicurezza e lefficacia del prodotto non sono state valutate nei pazienti trattati con
altriimpianti di riempimento.

HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere utilizzato in pazientiin corso di trattamento
con preparazioni contenenti sostanze in grado di prolungare il sanguinamento (es. |
aspirina, anticoagulanti, trombolitici, antinfiammatori, ACE inibitori), data la probabilita
che si verifichino ematomi e sanguinamento. |
La sicurezza e lefficacia del prodotto dopo diluizione non sono state valutate.

La sicurezza del prodotto non & stata valutata in pazienti diabetici. I
La sicurezza dellimpianto iniettabile HArmonyCa™ Lidocaine con terapie dermiche
concomitanti quali epilazione, irradiazione UV o peeling con laser, meccanico |
o chimico non é stata valutata in sperimentazioni cliniche controllate.
HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere iniettato in tessuti che potrebbero venire
danneggiati dalle proprieta volumizzanti dei riempitivi cutanei.

HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere iniettato in o attraverso cicatrici, cartilagine, ‘
tessuti compromessi, infetti o infiammati. |
Non eccedere nella quantita iniettata. Un eccesso di prodotto iniettato pud provocare
danni meccanici al tessuto. |
Lacido ialuronico e i sali di ammonio quaternario (es. benzalconio cloruro) sono
incompatibili. Evitare ogni forma di contatto.

Spesso si osservano eventi avversi post-trattamento associati ai riempitivi cutanei

in generale e, in particolare, a quelli a base di idrossiapatite di calcio, alcuni dei quali
richiedono il consulto e il trattamento del medico curante. Consultare la sezione
relativa alle istruzioni per il paziente. Alcuni eventi avversi possono richiedere |
lintervento chirurgico, compresi il drenaggio di eventuali ematomi o sieromi, nonché la
rimozione dellimpianto in caso di gravi allergie, infiammazioni, ipersensibilita o infezioni.

I

PRECAUZIONI |
# Ad uso esclusivo di medici autorizzati in conformita con le normative locali.

« Monouso e mono paziente. Non risterilizzare.

+ Solo il contenuto della siringa e il percorso d'iniezione sono sterili.

.
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Da utilizzare come fornito. Eventuali modifiche al prodotto potrebbero influire
negativamente sulla sterilita e performance.
Utilizzabile esclusivamente in condizioni sterili.

—

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Non utilizzare se si sospetta un danneggiamento del dispositivo (ad es. cilindro della
siringa incrinato o rotto, cappuccio o stantuffo della siringa aperti). Smaltire ogni
dispositivo danneggiato.

II'medico deve avere familiarita con il dispositivo e con la procedura e le tecniche di
impianto. Durante l'uso del dispositivo, & necessaria unopportuna valutazione clinica
della sua applicazione. In ogni caso, I utilizzatore deve attenersi a consolidate prassi
mediche.

Utilizzare con cautela in pazienti con anamnesi di herpes o che di recente siano stati
sottoposti a cure dentali o abbiano sofferto diinfezioni dentali. Utilizzare con cautela in
pazienti in corso di terapia immunosoppressiva.

Utilizzare con cautela quando si inietta nelle rughe della marionetta e nelle
commissure orali, non eccedere nellazione correttiva per evitare la migrazione del
materiale nelle labbra.

Utilizzare con cautela in caso diiniezioni in prossimita di altri riempitivi cutanei
impiantati.

Fare trascorrere aimeno 4 settimane tra i trattamenti a base di ultrasuoni, laser

o trattamenti di peeling e l'uso di questo prodotto.

Le iniezioni di HArmonyCa™ Lidocaine possono essere accompagnate da un lieve
senso difastidio. Deve essere valutata la possibilita di somministrare un anestetico.
Come per tutte le procedure transcutanee, l'iniezione di HArmonyCa™ Lidocaine
implica un rischio d'infezione. Per ridurre tale rischio, ci si deve attenere alle comuni
pratiche delle suddette procedure.

CONSERVAZIONE

+ Conservaretra 2 °C e 25 °C (lontano da fonti luminose).
» Evitare unesposizione prolungata a temperature elevate.
= Non congelare.

— e = e = = .
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|
ISTRUZIONI PER LUSO

Il prodotto deve essere tilizzato prima della data di scadenza indicata sulla confezione.!

|
¢ Tuttiidispositivi utilizzati devono essere considerati potenzialmente a rischio biologico.

Maneggiare e smaltire conformemente alle prassi mediche standard e alle norme
| applicabili.
Controllare attentamente che nessuna delle parti presenti danni. Non utilizzare se si
sospetta un danno di qualunque tipo.
HArmonyCa™ Lidocaine € un gel omogeneo. Controllare attentamente il gel
prima delliniezione. Non utilizzare se sono visibili particelle, scolorimenti o segni di
separazione.
Al pazienti dovra essere raccomandato di non utilizzare alcun tipo di trucco sullarea
datrattare per le 12 ore antecedenti e successive alla procedura.
Per risultati ottimali, potrebbero essere necessari trattamenti successivi. Attendere
almeno sette giorni tra un trattamento e laltro, al fine di consentire unefficace
valutazione dellesito dellimpianto.
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Primadiiniziare

+ Prima del trattamento, si deve ottenere unanamnesi completa del paziente e sideve |

I valutare in modo approfondito la regione da trattare. | pazienti devono essere informati
in merito alle controindicazioni, le avvertenze e i possibili eventi avversi del trattamento!

b Valutare le esigenze del paziente relativamente alla gestione del dolore e applicare,
se hecessario, un anestetico idoneo. Per ridurre il gonfiore localizzato, € possibile
applicare del ghiaccio sullarea delliniezione.

B Lavare accuratamente l'area da trattare con acqua e sapone e disinfettare con un
batuffolo imbevuto con alcol.

( Bisogna fare particolare attenzione alla pulizia e alla disinfezione della pelle del
paziente prima del trattamento per evitare infezioni batteriche.

‘Applicare 'ago alla siringa.

; Vengono forniti aghi sterili monouso 27G (parete sottile) idonei. Qualora fosse

necessario sostituire l'ago, € consigliabile utilizzare aghi 256G 0 27G a parete sottile.

Se si utilizzano aghi di diametro inferiore, potrebbe verificarsi con maggior frequenza

unocclusione dellago stesso. Aghi di diametro maggiore potrebbero provocare un

aumento della frequenza degli eventi avversi provocata dalliniezione, come dolore

ed edema. Pertanto, non devono essere usati. Per iniezioni multiple € consigliabile

utilizzare aghi 27G a parete sottile.

Preparare le siringhe e gli aghi da iniezione prima dell'iniezione: |

. Rimuovere il cappuccio della siringa afferrando la siringa e svitando il cappuccio.

. Tenere ben saldo il corpo della siringa avvitando contemporaneamente ilcono |

I dellago sulla punta della stessa.

Ruotare l'ago per stringere.

. Rimuovere leventuale gel in eccesso dalle superfici di assemblaggio dellago

utilizzando un tampone sterile.

Rimuovere la protezione dellago.

. Premere lo stantuffo per assicurarsi che il gel fuoriesca dallago ed escludere che
vi siano perdite dalle superfici di assemblaggio dellago stesso. Se I'ago € bloccato |

I o si notano perdite, sostituirlo. In casi estremi, sostituire sia l'ago che la siringa.

« Utilizzare un ago per iniezione nuovo per ogni siringa. Non utilizzare mai gli stessiaghi |

| trapazienti diversi.

»

©
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‘Iniezione del gel

Latecnica d'iniezione e il volume di prodotto iniettato dipendono dalle diverse
regioni del viso e dal grado di severita della mancanza di volume.

Interrompere immediatamente la procedura se si sospetta di aver perforato un
vaso sanguigno.

Inserire l'ago con unangolazione di ~30° nel derma profondo. Per ridurre al minimo
il deposito diimpianto su un piano piti superficiale, la smussatura deve essere
rivolta verso il basso. Palpare la regione con la mano libera per verificare diavere |
inserito l'ago nello strato cutaneo d'interesse.

Liniezione o deposito superficiale di grandi volumi d'impianto puo dare luogo

a scolorimento, noduli o ischemia in corrispondenza della superficie cutanea.
Evitare diiniettare in o attraverso cicatrici e tessuti cartilaginei.

Verificare di non iniettare limpianto in un vaso sanguigno (ad es. tramite
aspirazione prima delliniezione).

Iniettare il gel applicando una leggera pressione continua sullo stantuffo, ritirando
lentamente I'ago, formando cosi una singola linea uniforme di gel iniettato
allinterno del tessuto (tecnica di iniezione lineare). Quando si correggono rughe
profonde, si deve procedere applicando piu strati di linee parallele al di sotto della

»
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ruga. Se sono necessari volumi maggiori, tali strati possono essere depositati uno
sopra laltro, con le linee di ciascuno strato perpendicolari a quelle dello strato
sottostante (tecnica ad incrocio).
E possibile risolvere eventualiimportanti resistenze meccaniche alliniezione I
dellimpianto utilizzando le seguenti misure: primo, riposizionare orizzontalmente
I'ago; secondo, iniettare da un diverso punto dentrata; terzo, riposizionare lago o la :
siringa, se necessario.
Un eventuale sbiancamento puo indicare che l'iniezione & avvenuta in uno
strato cutaneo superficiale o in un vaso sanguigno. In caso di sbiancamento,
interrompere ['iniezione e massaggiare l'area fino a che il colore non ritorna
normale. Se il colore della cute non torna normale, non si dovra riprendere il
processo d'iniezione e sara opportuno valutare eventuali misure vasodilatatrici
odialtro genere. I
Interrompere l'iniezione prima di estrarre l'ago dalla pelle onde evitare il rilascio di
gel neglli strati cutanei superficiali. I
Non eccedere nellazione correttiva.
Smalltire l'ago in contenitori idonei per rifiuti biologici. I
Ripetere la procedura nel caso fosse necessaria un'ulteriore correzione ma non
prima di aver attentamente valutato larea trattata e lo stato del paziente.
Dopo aver completato liniezione, massaggiare delicatamente larea trattata per
assicurarsi che il gel si distribuisca in modo omogeneo e modellarlo ai contorni del :
tessuto.

. In caso di eccessiva correzione, massaggiare in modo deciso l'area per ottenere
risultati ottimali. |

©
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Istruzioni per il paziente
Le seguenti informazioni devono essere condivise con il paziente:

- —o - o T oe = ™ - =

-

. Il paziente dovra evitare attivita intense ed esposizione ai raggij solari e lampade

abbronzanti o condizioni meteorologiche estreme per le 24 ore successive al

trattamento al fine di ridurre rossore, gonfiore e irritazione.

I paziente dovra applicare un impacco di ghiaccio o compresse fredde sullarea

trattata per le 24 ore successive al trattamento, al fine di ridurre rossore, gonfiore

eirritazione.

In caso di comparsa di noduli, il paziente dovra massaggiare larea trattata. I

Il paziente deve essere informato che il materiale iniettato potrebbe essere avvertito

sotto la pelle per un lungo periodo dopo il trattamento. I

Comuni eventi avversi post-trattamento comprendono eritema, edema (gonfiore),

dolore, indolenzimento e prurito. Le reazioni al sito di trattamento normalmente si

risolvono entro 24-48 ore e il gonfiore entro una settimana.

Eventi avversi meno comuni associati ai riempitivi cutanei in generale e ai riempitivi

abase diidrossiapatite di calcio in particolare includono ematoma, sieroma,

estrusione, indurimento, pigmentazione cutanea, formazione difistole, reazione

inflammatoria, infezione, reazione allergica, migrazione, noduli persistenti, granulomi,

necrosi e cecita.

| pazienti devono riportare tempestivamente al proprio medico:

- eventuali eventi avversi che non si risolvono entro il tipico arco temporale o che
subiscono peggioramenti

« qualunqgue altro evento avverso




-

Allergan Aesthetics
|

|
Istruzioni per luso

®

Non usare se
la confezione &
danneggiatabeskadiget

25
red

Limite di temperatura

Non risterilizzare

A

Attenzione

2

Non riutilizzare

@

Questo prodotto
non contiene tracoe
rilevabili di lattice

-l

Data di produzione
AAAA/MM

-

Utilizzare entro
la data di scadenza
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PRODOTTO DA:

Panaxia LTD

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

E

PRODOTTO DA:

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

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO:
MedNet EC-REP IIl GmbH

Borkstrasse 10, 48163

Muenster, Germania

Tel: +49(0) 251322 66-64

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO:
Emergo Europe BV.

C€

2409

Siringa pre-riempita - Marcatura CE in conformita
con la direttiva MDD 93/42/EEC. Numero ente
notificato 2409

q3

0123

Ago - Marcatura CE. Numero ente notificato 0123

Siringa pre-riempita - Percorso fluido sterile
(Sterilizzato mediante vapore)

[STERILE|R]

Ago - sterilizzato mediante irradiazione
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HARMONYCA™ LIDOCAINE
INJISERBART ANSIKTSIMPLANTAT

LES DENNE BROSJYREN N@YE OG | SINHELHET F@R DU BRUKER ENHETEN! !
Dette dokumentet er ment & veilede legenibruken av dette produktet. Det er ikke ment
afungere som en referanse for kirurgiske teknikker.

e advarslene, kontraindikasjoner og instruksjoner far bruk.

BESKRIVELSE

HArmonyCa™ Lidocaine er et sterilt, apyrogent, viskast, ugjennomsiktig, injiserbart,
halvfast, lateksfritt og biologisk nedbrytbart hudimplantat. Det bestar av syntetiske
kalsiumhydroksyapatitt-mikrosfeerer, formulert til en konsentrasjon pa 55,7 %, I
‘suspendert ien tverrbundet natriumhyaluronatgel fra en ikke-animalsk kilde, og leveres
‘i en 126 miferdigfylt, gradert glassprayte. Implantatet er beregnet til bruk i underhuden
og nedre del av leerhuden i spesifikke ansiktsomrader.

Produktet inneholder 0.3 % (vekt/volum) lidokain HCI for & lindre smerter under

behandlingen.

PAKNINGENS INNHOLD
2 ferdigfylte sprayter, hver pa 1,25 ml
2 stk. 27G 1/2” tynnveggede sterile kanyler til engangsbruk

SAMMENSETNING
Kalsiumhydroksyapatitt-mikrosfeerer pa 25-45 mikron i diameter (65,7 %), tverrbundet |
hatriumhyaluronatgel (20 mg/ml), fosfatbuffer. Lidokain hydroklorid (3 mg/ml).

INDIKASJONER

HArmonyCa™ Lidocaine er hudfylistoffer beregnet til styrking av mykt ansiktsvev og skal,
injiseres i nedre del av leerhuden og underhuden. Lidokain i produktet skal lindre smerter
under behandlingen. |
Se KONTRAINDIKASJONER for ekskluderte ansiktsomrader.

KONTRAINDIKASJONER

HArmonyCa™ Lidocaine er kontraindisert:

hos pasienter med kjent felsomhet overfor noen av produktkomponentene.

hos pasienter med hudsykdom eller unormale hudtilstander.

hos pasienter med infeksjon eller inflammasjon (akutt eller kronisk) ved eller
inaerheten av behandlingsstedet. I
hos pasienter som er utsatt for arrdannelse, hypertrofisk arrdannelse eller utvikling av
inflammatoriske hudtilstander. I
hos pasienter med nedsatt sartilheling pa grunn av systemiske sykdommer, legemidler
eller skadet eller darlig vaskularisert vev. I
hos pasienter med en historie med anafylaktiske reaksjoner og/eller flere alvorlige allergier.
hos pasienter som lider av langvarig bladning eller vevhelbredelse pa grunn av :
medisinske tilstander eller legemidler.

hos pasienter med en kjent felsomhet overfor steroider, eller hvor behandling med
steroider er kontraindisert.

tilinjeksjon i glabella eller det periokuleere omradet.

tilinjeksjon i leppene og perioralomradet.

tilinjeksjon i regioner som inneholder fremmedlegemer.

hos pasienter med herpes.
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hos pasienter med autoimmune sykdommer

tilinjeksjon i blodkar og sveert vaskulariserte omrader.

tilinjeksjon i overhuden eller papiller dermis.

hos ammende eller gravide kvinner.

hos pasienter under 18 ar.

hos pasienter med kjent overfalsomhet overfor lidokain eller andre lokalanestesimidler
avamidtypen.

. . . . . |
hos pasienter med tilstander hvor lidokain er kontraindisert.

ADVARSLER I

-

P

— - . —

HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke injiseres i blodkar. Det anbefales & aspirere for du
injiserer implantatet. Innfaring i blodkar kan fare til okklusjon, iskemi, infarkt, og nekrose!
av lokalt eller fierntliggende vev.

HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke brukes i omrader der det foreligger en
inflammatorisk reaksjon, infeksjon eller tumor. Utsett behandlingen til reaksjonen
forsvinner eller tilstanden er kontrollert.

Sikkerheten til og effekten av produktet har ikke blitt evaluert hos pasienter med
en historie med arrdannelse, bindevevssykdom, aktive bladningsforstyrrelser,
aktiv hepatitt, klinisk signifikant unormale laboratoriefunn, kreft, historie med |
hjerneslag/hjerteinfarkt eller immunsuppressiv behandling.

Sikkerheten til og effekten av produktet har ikke blitt evaluert hos pasienter behandlet |
med andre fyllingsimplantater.

Sikkerheten til og effekten av produktet etter fortynning har ikke blitt evaluert. I
Sikkerheten til HArmonyCa™ Lidocaine injiserbart implantat kombinert med samtidig
hudbehandling som epilering, UV-bestraling, laser, mekanisk eller kiemisk peeling, har !
ikke blitt evaluert i kontrollerte kliniske studier.

Sikkerheten til produktet har ikke blitt evaluert hos diabetespasienter.
HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke brukes hos pasienter under behandling med
substanser som kan forlenge bladning (feks. acetylsalisylsyre, antikoagulanter,
trombolytika, antiinflammatoriske midler, ACE-hemmere), ettersom ekt forekomst av |
blamerker og blgdning kan forekomme.

HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke injiseres i vev som kan bli skadet av de
volumgkende egenskapene til hudfylistoffer.

HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke injiseresi eller via arr, brusk, skadet, infisert eller
betent vev.

Ikke over-injiser. Over-injeksjon kan fare til mekaniske skader pa vevet.

Hyaluronsyre og kvartaere ammoniumsalter (feks. benzalkoniumklorid) er ikke
kompatible. Kontakt skal unngas. I
Postoperative bivirkninger observeres ofte i forbindelse med hudfylistoffer generelt og
kalsiumhydroksyapatitt-baserte fyllstoffer spesielt, og noen av disse krever radgiving
og behandling fra tilstedevaerende lege. Se avsnittet Instruksjoner for pasienten.

Noen bivirkninger kan kreve kirurgisk inngrep, inkludert drenering av hematomer

eller seromer, og fierning av implantatet i tilfeller av alvorlig allerg, inflammasjon,
overfglsomhet eller infeksjon.

FORSIKTIGHETSREGLER

.
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Skal kun brukes av autorisert lege i henhold til lokale forskrifter.

Kun til engangsbruk og én pasient. Skal ikke steriliseres pa nytt.

Kun sprgyteinnholdet og injeksjonsbanen er sterile.

Skal brukes som levert. Modifisering av produktet kan ha negativ innvirkning pa dets
sterilitet og ytelse.

Kun til bruk under sterile forhold.
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Skal brukes fer utlgpsdatoen som er trykt pa pakningen.

Skalikke brukes hvis pakningen er apen eller har blitt tuklet med.

Skal ikke brukes hvis enheten er antatt skadet (feks. sprukket eller brukket
sproytesylinder, apent spraytedeksel eller stempelstopp). Kast eventuelle skadede !
enheter.

Legen skal veere kjent med produktet, implantatprosedyren og teknikker. Ved bruk
av enheten, skal klinisk skjgnn avgjere anvendelsen. | alle tilfeller skal god medisinsk
praksis folges av brukeren.

Brukes med forsiktighet hos pasienter med en historie med herpes eller nylige
tannbehandlinger eller infeksjon. Brukes med forsiktighet hos pasienter som for tiden
er under immunsuppressiv behandling. |
Brukes med forsiktighet ved injeksjon i neerheten av andre implanterte hudfylistoffer.
Brukes med forsiktighet ved injeksjon i marionettelinjene og orale kommissurer, ikke |
overkorriger for & hindre migrasjon av materiell inn i leppene.

Serg for minst 4 uker mellom ultralydbaserte-, laser- eller peelingbehandlinger og bruk!
av dette produktet.

Injisering av HArmonyCa™ Lidocaine kan medfare mildt ubehag; administrering av
anestesi bgr vurderes.

Som ved alle transkutane prosedyrer medfarer injeksjon av produktet en risiko for

infeksjon. For & redusere denne risikoen, skal vanlig praksis for slike prosedyrer falges. |

OPPBEVARING

P

— . -

Fﬂr du begynner
1.

Oppbevares ved 2 °C il 25 °C (beskyttet mot lys).
Unngé langvarig eksponering for hgye temperaturer.
Skal ikke fryses.

BRUKSANVISNING |
Alle brukte enheter skal behandles som potensielt farlig biologisk avfall. Handteres og
kastes i henhold til standard medisinsk praksis og gjeldende forskrifter. I
Inspisér alle deler naye for skade. Skal ikke brukes hvis det mistenkes feil.
HArmonyCa™ Lidocaine er en homogen gel. Inspisér gelen naye far injeksjon. Skal ikke'
brukes hvis partikler, misfarging eller tegn pa separasjon er synlige.

Pasientene skal fa beskjed om & avsta fra bruk av sminke i omradet som skal
behandles 12 timer far og etter behandlingen.

Pafglgende behandlinger kan veere ngdvendig for & oppna optimale resultater. La
det g& minst syv dager mellom behandlingene, for & muliggjere effektiv evalueringav |
implantatresultatet.

. En full pasienthistorikk skal innhentes far behandling og regionen som skal behandles

» ™ -

=

skal vurderes i sin helhet. Pasientene skal informeres om kontraindikasjoner, advarsler

og mulige bivirkninger av behandlingen.

Vurdér pasientens behov for smertelindring og bruk, om ngdvendig, egnet form for
bedgvelse. For & redusere lokal hevelse, kan is paferes injeksjonsstedet. I
Vask behandlingsomradet grundig med sépe og vann og desinfiser med en
alkoholserviett. |
Ekstra forsiktighet skal utvises ved rengjering og desinfisering av pasientens hud for
behandling for & hindre bakteriell infeksjon. I

_ 35
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Festing av kanylen pa sproyten
Egnede engangs sterile 27G (tynnveggede) kanyler er vedlagt. Det er tilradelig
abruke 265G kanyler eller 27G tynnveggede kanyler dersom en kanyle ma byttes.
Kanyleblokkering kan forekomme oftere hvis kanyler med mindre diameter brukes.
Kanyler med starre diameter kan fare til hayere forekomst av ugnskede hendelser
forarsaket av hudpunktering, som smerte og @dem, og skal derfor ikke brukes. Ved
gjentatte injeksjoner anbefales det & bruke 27G tynnveggede kanyler.
Klargjer spraytene og injeksjonskanylene far injeksjon: !
© Fjern beskyttelseshetten ved a holde i sprayten og skru av beskyttelseshetten.
2. Hold godt fast i spreytedelen mens du skrur koblingen til kanylen pa spraytespissen.
= Vrikanylen for & stramme.
4 Fjern overfladig gel fra koblingen til kanylen ved hjelp av en steril vatserviett.
s. Trekk av beskyttelseshetten pa kanylen.
6 Trykk pa stempelstangen for & sjekke at gelen kommer ut av kanylen samt for
& utelukke lekkasje fra kanylens tilkobling til sprayten. Hvis kanylen er blokkert eller
lekkasje observeres, bytt kanylen. | ekstreme tilfeller, bytt bade kanylen og sprayten.
« Ennyinjeksjonskanyle skal brukes til hver sprayte. Du skal aldri bruke samme kanyle‘
| tilflere pasienter.

InjekSJon av gelen I

Ulike regioner og alvorlighetsgraden av volumunderskudd pavirker injeksjonsteknikken

samt volum av injisert implantat. :

Avbryt prosedyren umiddelbart hvis punktering av blodare mistenkes.

. Sett kanylenien vinkel pa ~30° inn i leerhuden. Skrakanten ber veere vendt nedover for

aminimere deponering avimplantat i et mer overfladisk lag. Berar regionen med den

ledige handen for & bekrefte at kanylen sitter i gnsket hudlag,

« Overfladisk injeksjon eller deponering av store volumer av implantatet kan fare til
misfarging, knuter eller iskemi pa hudoverflaten.

« Unnga injeksjoni eller via arr og bruskvev. |

« Kontroller (feks. ved aspirasjon fer injeksjon) at du ikke injiserer implantatet i et blodkar.

Injiser gelen ved a pafare svakt kontinuerlig trykk pa stempelstangen, mens du I

langsomt trekker ut nélen, og dermed danner én sammenhengende streng med

injisert gel inne i vevet (lineser kontinuerlig injeksjonsteknikk). Ved korrigering av dype !

folder, ber flere strenger legges i parallelle linjer under folden. Hvis sterre volumer

er ngdvendig, kan slike lag avsettes oppa hverandre, der strengene i hvert lag ligger

vinkelrett pa de i underliggende lag (kryssteknikk).

Betydelig mekanisk motstand mot injeksjon avimplantatet kan lases ved hjelp av

folgende tiltak: farste, flytt kanylen horisontalt; andre, injiser fra et annet inngangspunkt;‘

tredje, bytt kanylen og eventuelt sprayten.

Blansjering kan indikere injeksjon i et overfladisk hudlag eller i et blodkar. Ved |

blansjering, avbryt injisering og massér omradet til fargen normaliseres. Hvis

normal hudfarge ikke kommer tilbake, skal ikke injeksjonsprosessen gjenopptas,og |

vasodilatasjon eller andre tiltak skalvurderes.

Avbryt injeksjonen far du trekker kanylen ut av huden for & unngé lekkasje av gel til

overfladiske hudlag.

lkke overkorriger.

Kast kanylen i egnet avfallsbeholder for biologisk avfall.

Gjenta prosedyren hvis ytterligere korreksjon er ngdvendig, men bare etter grundig

vurdering av det behandlede omradet og pasientens status.

Etter & ha fullfart injeksjonen, massér forsiktig det behandlede omradet for & sikre j Jevn

fordeling av gel samt & forme gelen til vevskonturen.

jo- Hvis overkorrigering har skjedd, massér omréadet godt for & oppné optimale resultater

N
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Instruksjoner for pasienten
Folgende informasjon skal gis til pasienten: I
I Pasienten skal unngé anstrengende aktivitet og eksponering for sollys og solarium eller
ekstreme vaerforhold for 24 timer etter behandlingen for & redusere redhet, hevelse og!
irritasjon.
Pasienten begr bruke en ispakke eller kald kompress pa det behandlede omradetien kort!
periode de farste 24 timene etter behandlingen for & redusere redhet, hevelse og |rr|tas10n
Hvis knuter vises, bgr pasienten massere det behandlede omradet.
Pasienten bar informeres om at det injiserte materiellet kan fgles under hudenien
lengre periode etter behandlingen.
Vanlige postoperative bivirkninger inkluderer erytem, adem (hevelse), smerte, gmhet
og klge. Reaksjoner pa behandlingsstedet forsvinner vanligvis innen 24-48 timer og
hevelse innen en uke. |
& Mindre vanlige bivirkninger forbundet med hudfylistoffer generelt og
kalsiumhydroksyapatitt-baserte fylistoffer spesielt, inkluderer hematom, serom,

— -

rme

o

allergisk reaksjon, migrasjon, vedvarende knuter, granulomer, nekrose og blindhet.
Pasientene skal omgéende kontakte legen om:
« enhver vanlig bivirkning som ikke forsvinner innenfor den vanlige tidsrammen, eller!

avsteting, indurasjon, hudpigmentering, fisteldannelse, inflammatorisk reaksjon, infeksjon,

som forverres
« enhver annen ugsnekt hendelse

® &

Skal ikke brukes hvis Skal ikke
pakningen er skadet steriliseres pa nytt

25°C
red

Temperaturgrense

@
&9

Advarsel

Skal ikke gjenbrukes

@

Dette produktet er
lateksfritt

-l

Produksjonsdato Partikode
AAAA/MM/DD
Brukes innen Katalognummer
AMAMM

-t

l

PRODUSERT AV:

Panaxia LTD

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

E

PRODUSERT AV:

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

AUTORISERT REPRESENTANT:

AUTORISERT REPRESENTANT:

Ferdigfylt sprayte - CE-merket i henhold til
Rédsdirektiv 93/42/E@F. Kontrollorgannummer 240

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

Muenster, Tyskland

TIf-+49(0) 261322 66-64

2409 0123

Kanyle - CE-merket .Kontrollorgannummer 0123

Ferdigfylt sproyte - Steril veeskebane (sterilisert
med damp)

STERILE][R]

Kanyle - sterilisert med straling
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
IMPLANT TWARZOWY DO PODA Wél/\///l
WINIEKCT

PRZED UZYCIEM WYROBU PROSIMY UWAZNIE | W CALOSCI PRZECZYTAC |
NINIEJSZA INSTRUKCJE!

Celem tego dokumentu jest wskazanie lekarzowi sposobu korzystania z tego produktu. !
Niejest on przeznaczony, aby by¢ punktem odniesienia dla technik operacyjnych. Przed
‘uiyciem prosze zapoznad sie z ostrzezeniami, przeciwwskazaniamii zaleceniami.

OPIS

HArmonyCa™ Lidocaine to jatowy, apirogenny, lepki, nieprzejrzysty, wstrzykiwany,

potstaty implant skérny niezawierajgcy lateksu i ulegajacy biodegradacii. Sktada

Sie z zawiesiny syntetycznych mikrosfer hydroksyapatytu wapnia w stezeniu 55,7%

w sieciowanym kwasie hialuronowym w postaci zelu pochodzenia niezwierzgoego.
ArmonyCa™ Lidocaine jest dostarczany w szklanej amputkostrzykawce z podziatka,

o pojemnosai 1,25 ml. Implant jest przeznaczony do stosowania w tkance podskérnej

1 glebokich warstwach skory okreslonych partii twarzy.

Produkt HArmonyCa™ Lidocaine zawiera 0,3% (obj.) chlorowodorku lidokainy, ktérego

zadaniem jest zmniejszenie bolu podczas zabiegu. |

ZAWARTOSG OPAKOWANIA
2 amputkostrzykawki po 1,26 ml kazda.
jednorazowe cienko$cienne igty w rozmiarze 27G, 1/2 cala.

SKEAD

Mikrosfery hydroksyapatytu wapnia o $rednicy 25-45 mikrondw (55,7%), sieciowany
kwas hialuronowy w postaci zelu (20mg/ml), bufor fosforanowy. Chlorowodorek
lidokainy (3mg/ml).

|

WSKAZANIA |
HArmonyCa™ Lidocaine to wypetniacz skorny przeznaczony do zwigkszania objetosci
tkanki migkkiej twarzy, ktory powinien byc wstrzykiwany w gtebokie warstwy skory oraz |
tkanki podskornej. Lidokaina zawarta w produkcie stuzy do tagodzenia bolu podczas
zabiegu. Zobacz PRZECIWWSKAZANIA dla wytaczonych obszardw twarzy. I

‘PRZECIWWSKAZANIA

HArmonyCa™ Lidocaine jest przeciwwskazany do stosowania:

« U pacjentow ze znang nadwrazliwoscia na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu. |
# U pacjentdw z chorobami skory lub z nieprawidtowym stanem skory.

« upacjentéw z infekaja lub stanem zapalnym (ostrym lub przewlektym) w miejscu lub |
I w poblizu miejsca zabiegu.

u pacjentow ze sktonnoscig do tworzenia bliznowca, hipertroficznych blizn lub do
rozwijania sie stanéw zapalnych skory.

u pacjentow z zaburzeniami procesu gojenia ran z powodu zaburzen
ogolnoustrojowych, lekéw lub niezdrowych lub stabo unaczynionych struktur
tkankowych.

u pacjentow z zaburzeniami krzepniecia krwi lub zaburzeniami utrudniajagcymi gojenie |
ran z powodu stanu chorobowego lub przyjmowanych lekow.

u pacjentdw z reakgjg anafilaktyczna i/lub ze ztozonymi silnymi alergiami w wywiadzie. |
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u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na steroidy lub u ktérych leczenie
steroidami jest przeciwwskazane.

do iniekaji w obszarze gtadzizny lub w okolicy oka.

doiniekaji w usta i w okolicy ust.

do iniekaji w miejscach, zawierajacych ciata obce, takie jak inne implanty.

u pacjentdw z opryszczka.

u pacjentdw z chorobami autoimmunologicznymi.

do iniekaji w naczynia krwionosne i obszary silnie unaczynione.

do iniekaji w naskorek lub powierzchowne warstwy skory wtasciwej.

u kobiet karmigcych piersig lub w cigzy.

u pacjentdw ponizej 18 roku zycia. |
u pacjentow z nadwrazliwoscig na lidokaine lub na inne amidowe srodki znieczulajace
o dziataniu miejscowym. |
u pacjentow ze schorzeniami, w przypadku ktorych lidokaina jest przeciwwskazana.

Nie wolno wstrzykiwa¢ HArmonyCa™ Lidocaine do naczyn krwionosnych. Zaleca

sie aspiracje przed wstrzyknieciem implantu. Wprowadzenie produktu do naczyn
krwionognych moze skutkowaé niedroznoscia, niedokrwieniem, zawatem oraz
martwicg lokalnych lub odlegtych tkanek.

Nie wolno uzywac produktu HarmonyCa™ Lidocaine w miejscach, w ktorych
wystepuje reakcja zapalna, zakazenie lub guz. Leczenie nalezy odroczy¢ do czasu
ustgpienia reakcji lub opanowania stanu chorego. I
Bezpieczenstwo i skutecznosé produktu nie byta oceniana u pacjentéw z bliznowcem
w wywiadzie, chorobg tkanki tacznej, aktywnymi zaburzeniami krzepniecia, aktywnym |
zapaleniem watroby, nieprawidtowymi badaniami laboratoryjnymi istotnymi klinicznie,
nowotworem ztosliwym, udarem mézgu/zawatem miggnia sercowego lub leczeniem
immunosupresyjnym w wywiadzie.

Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci produktu u pacjentdw leczonych

z uzyciem innych implantow wypetniajacych. |
Bezpieczenstwo i skutecznosé produktu po rozciericzeniu nie zostaty poddane ocenie.
Bezpieczenstwo HArmonyGa™ Lidocaine przy jednoczesnym stosowaniu zabiegow, |
takich jak epilacja, naswietlanie promieniami UV, laser, mechaniczne lub chemiczne
zabiegi peelingujace, nie zostato poddane ocenie w ramach kontrolowanych badan |
Kklinicznych.

Bezpieczenstwo produktu u pacjentéw chorujacych na cukrzyce nie zostato

poddane ocenie.

Nie wolno stosowaé produktu HArmonyCa™ Lidocaine u pacjentdw leczonych I
substancjami mogacymi przedtuzy¢ krwawienie (np. aspiryna, leki przeciwzakrzepowe,
leki trombolityczne, niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwbdlowe (NLPZ), !
inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne), poniewaz moze wystapic
zwiekszone zasinienie i krwawienie.

Nie wolno wstrzykiwa¢ HArmonyCa™ Lidocaine do tkanek, ktére moga zostad
uszkodzone przez wtasciwosci zwiekszajace objetos¢ wypetniaczy skornych.
Nie wolno wstrzykiwaé HArmonyCa™ Lidocaine w blizng lub przez blizne, w chrzastke, |
w uszkodzone, zainfekowane lub zaognione tkanki.

Nie wolno wstrzykiwac zbyt duzej dawki. Wstrzykniecie zbyt duzej dawki moze
skutkowaé mechanicznym uszkodzeniem tkanki.

Kwas hialuronowy i czwartorzedowe sole amoniowe (np. chlorek benzalkoniowy) nie sg
ze sobg zgodne. Nalezy unikac kontaktu tych substangiji ze soba.
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Pozabiegowe zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem wypetniaczy
skornych, w szczegolnosci tych opartych o hydroksyapatyt wapnia obserwowane sg |
czesto. Niektore z nich wymagaja konsultacii i leczenia przez lekarza prowadzacego.
Prosze zapoznaé sig z czescig dotyczaca Zalecen dla pacjenta. Niektore zdarzenia !
niepozadane moga wymagac interwengciji chirurgicznej, w tym drenazu krwiakdw

lub seroma oraz usunigcia implantu w przypadku silnej alergii, standw zapalnych,
nadwrazliwosai lub infekgiji.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Do uzytku wytacznie przez uprawnionych lekarzy zgodnie z miejscowymi przepisami. !
‘ Do jednorazowego wykorzystania, tylko dla jednego pacjenta. Nie sterylizowaé
ponownie.

Sterylne sg tylko zawartos¢ strzykawkiiigta.

Do uzytku w postaci, w jakiej zostaty dostarczone. Modyfikacje produktu moga
negatywnie wptynaé na jego sterylnosc i dziatanie.

Do uzytku wytacznie w sterylnych warunkach.

Musi by¢ uzyty przed datg waznosci wydrukowang na opakowaniu. |
Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie wolno uzywad, jesli podejrzewa sie uszkodzenie wyrobu (np. pekniety lub ztamany |
cylinder strzykawki, otwarta nasadka strzykawki lub korncowka ttoka). Nalezy wyrzucié
uszkodzony wyrdb. I
Lekarz musi by¢ zaznajomiony z wyrobem i technikg podania wyrobu. Podczas
stosowania wyrobu nalezy dokonaé oceny klinicznej dotyczacej jego zastosowania. !
We wszystkich przypadkach uzytkownik powinien przestrzegac dobrych praktyk
medycznych.

Stosowac ostroznie u pacjentow z opryszczka lub niedawno przebytym leczeniem
stomatologicznym lub infekcja w wywiadzie. Stosowac ostroznie u pacjentow
bedacych w trakcie leczenia immunosupresyjnego.

Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas wstrzykiwania preparatu w linie marionetki

iw okolice kata ust.

Nalezy unika¢ nadmiernej korekgji, aby zapobiec migracji materiatu do warg.

Stosowac ostroznie, podczas wstrzykiwania w poblizu innych podanych wezesniej
wypetniaczy skornych.

Po zabiegach ultradzwiekwych, laserowych lub ztuszczajacych nalezy odczekadco |
najmniej 4 tygodnie przed zastosowaniem tego produktu.

Wstrzykiwanie HArmonyCa™ Lidocaine moze sie wigzac¢ z tagodnym dyskomfortem; !
dlatego nalezy rozwazy¢ podanie lekow znieczulajacych.

Jak w przypadku wszystkich zabiegow przezskornych, iniekcja HArmonyCa™
Lidocaine niesie ze soba ryzyko infekaji. Aby zmniejszyé to ryzyko, nalezy postgpowac
zgodnie z powszechna praktyka stosowang w przypadku tego typu procedur.

—
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PRZECHOWYWANIE

L Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, z dala od $wiatfa.
« Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na podwyzszone temperatury.

« Nie zamrazad.

4 - - - - - - - - - - - - 4
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Wszystkie zuzyte wyroby musza byé traktowane jako potencjalne zagrozenie
biologiczne. Prosze obchodzi¢ sig i utylizowac zgodnie ze standardowymi
procedurami medycznymi i majacymi zastosowanie przepisami.

Starannie sprawdzi¢ wszystkie czesci pod katem obecnosci ewentualnego
uszkodzenia. Nie uzywag, jesli podejrzewa sie jakiekolwiek wady wyrobu.
HArmonyCa™ Lidocaine ma postac jednolitego zelu. Przed iniekcja sprawdzié
starannie zel. Nie uzywag, jesli widoczne sg czasteczki, odbarwienia lub oznaki
oddzielenia cieczy.

Nalezy pouczy¢ pacjentdw, aby nie wykonywali makijazu w miejscu poddawanym
terapii przez 12 godzin przed i po zabiegu. |
Moga by¢ wymagane kolejne zabiegi, aby uzyskaé optymalne rezultaty. Odczekad
przynajmniej siedem dni pomigdzy zabiegami, aby umozliwi¢ skuteczng ocene efektu |
zabiegu.

- —e - e

. . I
Przed rozpoczeciem stosowania

. Przed zabiegiem, nalezy poznaé petna historie chorob pacjenta, a obszar, ktéry ma
byé poddawany zabiegowi, powinien zostaé w petni oceniony. Nalezy poinformowac
pacjenta o przeciwwskazaniach, ostrzezeniach oraz o mozliwych zdarzeniach |
niepozadanych zwigzanych z zabiegiem.

Nalezy oceni¢ potrzeby pacjenta w zakresie potencjalnego leczenia przeciwbolowego|
iw razie potrzeby zastosowac odpowiednig forme znieczulenia do zabiegu. Aby
zmniejszyé miejscowe obrzeki, mozna zastosowaé 16d w miejscu iniekgji. I
Doktadnie umyd obszar poddawany zabiegowi woda z mydfem oraz zdezynfekowac
wacikiem nasgczonym alkoholem. I
Szozegdlng uwage nalezy zwrdcic na oczyszczenie i dezynfekeje skory pacjenta przed
zabiegiem, aby zapobiec infekaji bakteryjnej.

- —
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Dotaczenie igly do strzykawki I
» W zestawie dostepne sg odpowiednie igly sterylne o rozmiarze 27G (cienkoscienne).
Jesli konieczna bedzie wymiana igty, zaleca sie stosowanie cienkosciennych igiet

o rozmiarach 265G lub 27G. Jesli sa uzywane igty o mniejszej srednicy moze to
prowadzié do niedroznosciigty. gty o wiekszej srednicy moga doprowadzi¢ do
czestszego wystepowania zdarzen niepozadanych spowodowanych naktuciem
skory - takich jak bol i obrzek - i dlatego nie powinny by¢ stosowane. Do wielokrotnych :
iniekciji zaleca sie stosowanie cienkosciennych igiet w rozmiarze 27G.
Przygotowanie strzykawki i igty do iniekcji przed zabiegiem:

. Usuna¢ nasadke z koricowki strzykawki, przytrzymujac strzykawke i odkrecajac
| nasadke korcowki.

Mocno trzymac korpus strzykawki w czasie przykrecania trzonka igty do koricowki |
| strzykawki.

Obrécic igte dla docisniecia.

Usunaé nadmiar zelu z powierzchni mocowania igty przy uzyciu sterylnej gazy.

Zdjac¢ ostonke igty.

Nacisnaé ttok, aby zapewnic przeptyw zelu przez igte i uniemozliwic wyciekanie

z obszaréw mocowania igly. Jesli igta jest zatkana lub widoczne jest wyciekanie, I
wymienic igte. W skrajnych przypadkach, wymieni¢ zarowno igte, jak i strzykawke.
Do kazdej strzykawki musi zostac uzyta nowa igta iniekcyjna. Nigdy nie wolno
uzywad tej samej igty u réznych pacjentow.

]
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Iniekcja zelu
« Rézne obszary twarzy i rozmiar ubytku objetosci wptywa na technike iniekcji oraz ilosé |
wstrzykiwanego implantu.
Wstrzymaé zabieg niezwtocznie, jesli podejrzewa sie naktucie naczynia krwionognego. !
. Wprowadzad igte pod katem ~30° w gtebokie warstwy skory wiasciwe. Igta powinna
by¢ skierowana w ddt, aby zminimalizowaé odktadanie sie implantu w bardziej
powierzchownej warstwie. Wolng reka, \ zbadaé palpacyjnie obszar iniekaji dlia
potwierdzenia wprowadzenia igty w odpowiednig warstwe skory.
« Powierzchowne wstrzykniecie lub osadzanie duzejilosciimplantu moze skutkowad
przebarwieniami, guzkami lub niedokrwieniem na powierzchni skory.
« Unikac iniekgji w blizne lub przez blizne i tkanke chrzestna. |
« Upewni¢ sie (np. za pomoca aspiracji przed iniekcja), ze wstrzykniecie implantu nie
nastapi w naczynie krwionosne. I
Stosujac powolny, ciggty nacisk na ttok strzykawki, wstrzykiwac zel podczas
wycofywania igly, pozostawiajac pojedyncza, jednolita cienka nié lub pasmo zelu
wewnatrz tkanki (liniowa technika wstrzykiwania). W przypadku korekty gtebokich
bruzd, poszczegdlne pasma zelu powinny by umieszczone réwnolegle do siebie I
pod bruzda. Jesliwymagane sa wigksze objetosci, takie warstwy rownolegtych nitek
moga byé naktadane jedna na druga. W takim przypadku pasma kazdej warstwy
nalezy umiescic prostopadle do pasm warstwy lezacej ponizej (technika kreskowania
krzyzowego). :
W przypadku mechanicznego oporu przy wstrzykiwaniu implantu nalezy podjaé
nastepujace dziatania: Po pierwsze, zmienic potozenie igty na poziome; po drugie,
wykonad iniekaje z innego punktu wejscia; po trzecie, zmienic igte lub nawet
strzykawke.
. Zbledniecie skory moze wskazywad iniekcje w warstwe powierzchowng skory lub
w naczynie krwionosne. W przypadku zbledniecia skory, wstrzymad wstrzykiwanie
imasowac obszar, az powrdci naturalny kolor skéry. Jesli nie powrdci normalny kolor 1
skory, iniekcja nie powinna by¢ wznawiana i powinny by uwzglednione dziatania
majace na celu rozszerzenie naczyn krwionosnych lub inne. I
& Wstrzymac iniekcje przed wyciagnieciem igty ze skory, aby unikna¢ wycieku zelu do
warstw powierzchniowych skory.
& Nie korygowac nadmiernie.
F Wyrzuci¢ igte do odpowiedniego pojemnika na odpady biologiczne.
8. Powtdrzyé zabieg, jesli dalsza korekta jest konieczna, ale tylko po doktadnej ocenie
| leczonego obszaruistanu pacjenta.
o Po zakonczeniu iniekgaji, delikatnie masowaé obszar po zabiegu, aby zapewnié |
| rownomierne roztozenie zelu i uformowac zel do konturu tkanki.
10. Jedli doszto do nadmiernej korekeiji, zdecydowanie masowaé obszar az do uzyskania |
| optymalnych rezultatow.

s = - e - - - ~ - -

alecenia dla pacjenta

Nastepujgce informacije powinny zostaé przekazane pacjentowi:

i W celu zmniejszenia zaczerwienienia, obrzeku i podraznienia, pacjent powinien
unikag aktywnosci wymagajacej wysitku oraz ekspozyaji na $wiatto stoneczne ilampy |

| opalajace lub skrajne warunki pogodowe przez 24 godziny po zabiegu.

2. W celu zmniejszenia zaczerwienienia, obrzeku i podraznienia, pacjent powinien

| stosowad saszetki z lodem lub zimne oktady przez 24 godziny na obszar poddany
zabiegowi.

& Jesli pojawig sie guzki, pacjent powinien masowaé obszar, w ktorym zabieg miat

‘ miejsce.
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k. Pacjenta nalezy poinformowad, ze wstrzyknigty implant moze by¢ wyczuwalny pod
skorg przez diugi okres po zabiegu. I
& Czeste pozabiegowe zdarzenia niepozadane to rumien, obrzek (opuchlizna), bél,
tkliwos¢ i swedzenie. Reakcje w miejscu poddanemu leczeniu ustepuja zazwyczaj
w ciagu 24-48 godzin, a obrzek w ciggu tygodnia.
& Zdarzenia niepozadane wystepujace z mniejsza czgstotliwoscig powigzane ze
stosowaniem wypetniaczy skornych, a w szczegolnosci wypetniaczy opartych
o hydroksyapatyt wapnia to krwiak, seroma, uwypuklenie skory w miejscu podania
wypetniacza/implantu, stwardnienie, pigmentacija skory, powstanie przetok, reakcja
| zapalna, infekcja, reakcja alergiczna, migracja, przetrwate guzki, ziarniniaki, martwica
i slepota. I
7. Pacjenci powinni niezwtocznie zgtosic sie do lekarza prowadzacego w przypadku:
« jakichkolwiek zdarzen niepozadanych, ktore nie ustepujg w spodziewanym okresie

czasu lub ktére nasilajg sie.

« wszelkich innych zdarzen niepozadanych.

® & @

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

Nie uzywad, jesli Nie sterylizowac Nie uzywaé Data produkaji Kod partii
opakowanie jest ponownie. ponownie RRRR/MM/DD
uszkodzone
e %
2c Q
Wartosci graniczne Uwaga Produkt nie zawiera  Termin przydatnosé  Numer katalogowy
temperatury wykrywalnych do uzyoia
ilo$ci lateksu RRRR/MM
WYPRODUKOWANY RZEZ: WYPRODUKOWANY RZEZ:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

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

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL:
MedNet EC-REP Il GmbH

Borkstrasse 10, 48163

Muinster, Niemcy

Tel:+49(0) 251322 66-64

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL:
Emergo Europe BV.

q3

2409

Strzykawka napetniona produktem - oznakowana
znakiem CE zgodnie z dyrektywa MDD 93/42/EWG.
Jednostka Notyfikowana numer 2409

C€

0123

Igta - oznakowana znakiem CE. Jednostka
Notyfikowana Numer 0122

Strzykawka napetniona produktem — Sterylna
droga ptynu (sterylizowana parg wodna)

[STERILE|R]

Igta - sterylizowana radiacyjnie
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Instrugoes de utilizacdao

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
IMPLANTE FACIAL INJETAVEL

LER ESTE PANFLETO ATENTAMENTE E NA INTEGRA ANTES DE UTILIZAR
O DISPOSITIVO!

Este documento destina-se a orientar o médico na utilizagéo deste produto. Ndo se
destina a servir como referéncia para técnicas cirirgicas.

ponsu\tar 0s avisos, contraindicagdes e instrugdes antes da utilizagdo.

DESCRIGAO

O HArmonyCa™ & um implante dérmico esterilizado, apirogénico, viscoso, opaco,
injetavel, semissolido, sem latex e biodegradavel. Consiste em microsferas de !
hidroxiapatite de célcio sintético, formuladas a uma concentragéo de 55,7%, suspensas
num gel de hialuronato de sodio reticulado de origem ndo animal e fornecidas numa
seringa de vidro graduada pré-cheia de 1,256 ml. O implante destina-se a utilizagdo
subdérmica e dérmica profunda em regi6es faciais especificas.

O produto contém 03% (p/v) de cloridrato de lidocaina para reduzir a dor durante

o tratamento.

CONTEUDO DA EMBALAGEM
bseringas pré-cheias, de 1,26 ml cada.
? agulhas esterilizadas de parede fina 27G 1/2” de utilizagdo unica

COMPOSIGAO I
Microsferas de hidroxiapatite de célcio de 25-45 micrones de diametro (55,7%), Gel de
hialuronato de sodio reticulado (20 mg/ml), Tampéo de fosfato. Cloridrato de lidocaina !
(3mg/mi).

INDICAGOES

O HArmonyCa™ é um enchimento dérmico destinado ao aumento dos tecidos moles |
faciais e deve ser injetado nas camadas dérmica profunda e subdérmica. A lidocaina
contida no produto destina-se a reduzir a dor durante o tratamento. I
Consultar a secgdo “CONTRAINDICACOES” relativamente as regides faciais excluidas.

CONTRAINDICAGOES ‘
O HArmonyCa™ Lidocaine é contraindicado no seguintes casos: |
Em pacientes com sensibilidade conhecida a qualgquer um dos componentes do produto.
Em pacientes que sofram de dermatite ou condigdes cutaneas anormais. |
Em pacientes que sofram de uma infegdo ou inflamagao (aguda ou cronica) na ou
perto da regido de tratamento. I
Em pacientes suscetiveis de formagéo de queloides e/ou cicatrizes hipertréficas ou
que desenvolvam condigdes cutaneas inflamatdrias. I
Em pacientes com cicatrizagdes deficientes devido a disturbios sistémicos, drogas
medicinais ou tecidos doentes ou pouco vascularizados.

Em pacientes que sofram de hemorragia ou cicatrizagéo de tecidos prolongada
devido a doenga ou drogas medicinais.

Em pacientes com um historial clinico de reagdes anafilaticas e/fou multiplas
alergias graves.

Em pacientes com sensibilidade conhecida a esteroides, ou que sejam contraindicados,
para o tratamento com esteroides.

Parainjegéo nas regides glabelar ou periocular.

-
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Parainjegéo nos labios e na regido perioral.

Parainjecéo em regides que contenham corpos estranhos.

Em pacientes que apresentem herpes.

Em pacientes com doengas autoimunes.

Para injegéo em vasos sanguineos e regides altamente vascularizadas.

Para injegéo na epiderme ou derme superficial.

Em mulheres a amamentar ou gravidas.

Em pacientes com menos de 18 anos de idades.

Em pacientes com hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou a outro anestésico
local de amida.

-

—

P

« Em pacientes com doengas para as quais a lidocaina é contraindicada.

Avisos

; O HArmonyCa™ Lidocaine ndo deve ser injetado nos vasos sanguineos. Recomenda-'
se aspirar antes de injetar o implante. A introdug@o em vasos sanguineos pode causar
ocluséo, isquemia, enfarte e necrose de tecidos locais ou distantes.

O HArmonyCa™ Lidocaine ndo deve ser utilizado em regides que apresentem uma
reagdo inflamatoria, infegdo ou tumor. Adiar o tratamento até a reagéo desaparecer
ou adoenga estar controlada. |
A seguranca e a eficacia do produto ndo foram avaliadas em pacientes com um
historial clinico de formagéo de queloides, doenga de tecidos conjuntivos, disturbios |
de hemorragia ativa, hepatite ativa, resultados laboratoriais anormais clinicamente
significativos, cancro, historial clinico de acidentes vasculares cerebrais/enfartesdo |
miocardio ou terapia imunossupressora.

A seguranca e a eficacia do produto ndo foram avaliadas em pacientes tratados com |
outros implantes de enchimento.

A seguranga e a eficécia do produto apds diluigdo ndo foram avaliadas.

A seguranga do implante injetavel HArmonyCa™ Lidocaine com terapias dérmicas
concomitantes, tais como depilagdo, radiagdo ultravioleta ou procedimentos de
esfoliagéo a laser, mecanica ou quimica, ndo foi avaliada em testes clinicos ocontrolados1
A seguranga do produto n&o foi avaliada em pacientes diabéticos.

O HArmonyCa™ Lidocaine ndo deve ser utilizado em pacientes em tratamento |
com substancias que podem prolongar hemorragias (por exemplo, aspirina,
anticoagulantes, tromboliticos, anti-inflamatorios, inibidores da enzima de conversao |
da angiotensina), uma vez que pode ocorrer um aumento de equimoses

e hemorragias.

O HArmonyCa™ Lidocaine ndo deve ser injetado em tecidos que possam ser
danificados pelas propriedades volumizadoras dos enchimentos dérmicos.

O HArmonyCa™ Lidocaine ndo deve ser injetado em ou através de cicatrizes,
cartilagens e/ou tecidos comprometidos, infetados ou inflamados.

N&o injetar em excesso. A injegdo em excesso pode causar lesdes mecanicos

no tecido.

O 4cido hialurénico e os sais de amonio quaternario (por exemplo, cloreto de
benzalcénio) sdo incompativeis. O contacto deve ser evitado.

Sé&o observados frequentemente acontecimentos adversos pos-operatérios |
associados aos enchimentos dérmicos em geral e aos enchimentos a base de
hidroxiapatite de célcio em particular, alguns dos quais requerem aconselhamento |
e tratamento por parte do médico assistente. Consultar a secgéo “Instrugdes para

o paciente”. Alguns acontecimentos adversos poderdo exigir uma intervengao I
cirdrgica, incluindo a drenagem de hematomas ou seromas, bem como a remogao do
implante nos casos de alergia grave, inflamag&o, hipersensibilidade ou infegéo. |
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PRECAUGOES
Para utilizag@o unicamente por médicos autorizados de acordo com os
regulamentos locais.

Unicamente para utilizagéo Unica e por paciente tnico. N&o voltar a esterilizar.

Apenas o trajeto do fluido e o contetido da seringa estdo esterilizados.

Para utilizagdo conforme fornecido. A modificagdo do produto pode afetar
negativamente a sua esterilidade e o seu desempenho.

Para utilizag&o unicamente sob condigdes esterilizadas.

Para utilizar antes da data de validade impressa na embalagem.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou tiver sido forgada.

N&o utilizar em caso de suspeita de danos no dispositivo (por exemplo, tubo da I
seringa rachado ou partido, tampa ou batente do @mbolo da seringa abertos). Eliminar
quaisquer dispositivos danificados. :
O médico devera estar familiarizado com o dispositivo e o procedimento e as
técnicas de implantagado. Para a utilizagao do dispositivo, deve ser elaborado um
parecer clinico relativamente a sua aplicagéo. Em todos os casos, o utilizador deve
seguir as praticas médicas seguras.

Utilizar com prudéncia em pacientes com um historial clinico de herpes ou de
tratamentos ou infegdes dentarias recentes. Utilizar com prudéncia em pacientes
atualmente submetidos a terapia imunossupressora. |
Utilizar com prudéncia ao injetar na proximidade de outros enchimentos dérmicos
implantados. I
Utilizar com prudéncia ao injetar nas linhas de marioneta e comissuras orais; néo
corrigir em excesso a fim de evitar a migragéo do material para os labios.
Aguardar pelo menos 4 semanas entre tratamentos a base de ultrassons,
tratamentos a laser ou de esfoliagéo e a utilizagdo deste produto.

Alinjegdo do HArmonyCa™ Lidocaine podera ser acompanhada de um desconforto
ligeiro; deve ser considerada a administragéo de um anestésico. :
Tal como sucede com todos os procedimentos transcutaneos, a injegéo do
HArmonyCa™ Lidocaine acarreta um risco de infegdo. Para reduzir este risco, deve
ser seguida a pratica comum dos ditos procedimentos. |

'ARMAZENAMENTO

—

—
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Armazenar a uma temperatura entre 2 °C e 25 °C (afastado da luz).
Evitar a exposigéo prolongada a temperaturas elevadas.
N&o congelar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO :
Todos os dispositivos usados devem ser tratados como perigo bioldgico potencial.
Manusear e eliminar de acordo com as praticas médicas padrdes e os regulamentos
aplicaveis.

Inspecionar atentamente todas as pegas para detetar quaisquer danos. N&o utilizar
em caso de suspeita de quaisquer defeitos. |
O HArmonyCa™ Lidocaine € um gel homogéneo. Inspecionar atentamente o gel antes
dainjegdo. Nao utilizar se forem visiveis particulas, descoloragédo ou sinais de separagao,
Os pacientes devem ser instruidos a absterem-se de utilizar maquilhagem na regiéo
atratar durante 12 horas antes e depois do procedimento. I
Poderao ser necessarios tratamentos subsequentes para obter os resultados ideais.
Aguardar pelo menos sete dias entre tratamentos para permitir a avaliagéo eficaz do !

resultado do tratamento.
I
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|/Antes de comecar

. Antes do tratamento, deve ser obtido o historial clinico completo do paciente

e aregido a tratar deve ser avaliada completamente. Os pacientes devem ser
informados das contraindicagdes, dos avisos e dos possiveis acontecimentos
adversos do tratamento.

Avaliar a necessidade do paciente de gerir a dor e, se necessario, aplicar a forma de
anestésico adequada. De modo a reduzir o inchago local, podera ser aplicado gelo na |
regido da injegao.

Lavar meticulosamente a regido de tratamento com agua e sabao e desinfetar com
um toalhete de dlcool.

Deve ser dada uma atengéo extra & limpeza e desinfegéo da pele do paciente antes |
do tratamento para evitar uma infegdo bacteriana.

-w

©

»
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F ixar a agulha a seringa

Sao fornecidas agulhas esterilizadas 27G (de parede fina) descartaveis. Recomenda- |
se utilizar agulhas 25G ou agulhas de parede fina 27G na eventualidade de
ser necessario substituir a agulha. A ocluséo da agulha podera ocorrer mais
frequentemente se forem utilizadas agulhas de diametro inferior. As agulhas de
diametro superior podem resultar numa maior frequéncia de acontecimentos
adversos causados pela perfuragdo da pele, tais como dor e edema, pelo que ndo
devem ser utilizadas. Para multiplas injecdes, recomenda-se utilizar agulhas de
parede fina 27G.
Preparar as seringas e as agulhas de injegdo antes da injegao:
+ Remover a tampa da ponta da seringa segurando na seringa e desenroscando
atampa.
Segurar firmemente no corpo da seringa ao enroscar o cubo da agulha na ponta da ‘
seringa.
Enroscar a agulha para apertar.
Remover qualquer excesso de gel das superficies de montagem da agulha
utilizando um toalhete esterilizado. |
. Puxar o escudo da agulha para fora.
Pressionar a haste do émbolo de modo a garantir o fluxo do gel para fora da agulha |
I eimpedir qualquer fuga a partir das superficies de montagem da agulha. Se

a agulha ficar bloqueada ou for observada uma fuga, substituir a agulha. Em casos |
I extremos, substituir a agulha e a seringa.
Deve ser utilizada uma nova agulha de injegéo para cada seringa. Nunca transferir |
agulhas entre pacientes.

»

I

o

o

I
Injetar o gel
As diferentes regides faciais e a gravidade do défice de volume afetam a técnicade |
injegdo e o volume do implante injetado.
Parar o procedimento imediatamente em caso de suspeita de perfuragdo vascular. !
- Inserir a agulha na derme profunda a um angulo de ~30°. O bisel devera ser orientado
no sentido descendente para minimizar o depdsito de implante num plano mais
superficial. Apalpar a regido com a mao livre para confirmar a insergéo da agulha na
camada de pele pretendida.
« Ainjegéo ou o depdsito superficial de grandes volumes do implante pode causar
| descolorag&o, nédulos ou isquemia na superficie da pele.
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I« Evitarinjetar em ou através de cicatrizes e tecidos cartilaginosos.

« Verificar (por exemplo, por aspiragdo antes da injeg&o) se o implante ndo vai ser
injetado num vaso sanguineo.

Injetar o gel aplicando uma ligeira pressdo continua na haste do &mbolo e ao mesmo !

tempo retirando a agulha, formando desta forma um unico fio uniforme de gel injetado

no interior do tecido (técnica de filetagem linear). Ao corrigir pregas profundas, devem'

ser colocados em camadas varios fios em linhas paralelas sob a prega. Se forem

necessarios volumes maiores, as ditas camadas podem ser depositadas por cima

umas das outras, com os fios de camada perpendiculares as da camada por baixo

(técnica de cross hatching).

A resisténcia mecanica significativa a injegéo do implante pode ser resolvida através |

das seguintes medidas: Em primeiro lugar, reposicionar horizontalmente a agulha;

em segundo lugar, injetar a partir de um ponto de entrada diferente; em terceiro lugar, |

substituir a agulha ou inclusive a seringa.

O brangueamento pode indicar a injegédo numa camada de pele superficial ounum |

vaso sanguineo. Em caso de brangueamento, parar a injegéo e massajar a regido

até a cor voltar ao normal. Se a cor da pele néo voltar ao normal, o processo de I

injegdo ndo deve ser retomado e devem ser consideradas medidas vasodilatadoras

ououtras.

. Parar ainjegdo antes de puxar a agulha para fora da pele a fim de evitar a fuga de gel

para camadas de pele superficiais.

N&o corrigir em excesso.

Eliminar a agulha num balde adequado para residuos de perigos bioldgicos.

Repetir o procedimento se for necesséria qualquer corregéo adicional, mas s6 depois

de avaliar meticulosamente a regido tratada e o estado do paciente.

Depois de concluir a injegao, massajar suavemente a regido tratada para garantir

I adistribuigéo uniforme do gel e moldar o gel ao contorno dos tecidos.

0. Na eventualidade de ter ocorrido uma corregdo em excesso, massajar frmemente |

I aregido para obter os resultados ideais.

-
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Instrugdes para o paciente

As seguintes informagdes devem ser partilhadas com o paciente:

1 O paciente deve evitar qualquer atividade enérgica e a exposigao a luz solar

e alampadas de bronzeamento ou condigdes meteoroldgicas extremas durante |
24 horas apos o tratamento de modo a reduzir a vermelhidao, o inchago e a irritagéo.
O paciente deve aplicar gelo ou compressas frias na regido tratada durante 24 horas |
apds o tratamento de modo a reduzir a vermelhidéo, o inchago e a irritagéo.

Se aparecem nddulos, o paciente deve massajar a regido tratada. I
O paciente deve ser informado de que o material injetado podera ser palpavel durante
um longo periodo de tempo apds o tratamento.

Os acontecimentos adversos pos-operatorios comuns incluem eritema, edema
(inchago), dor, sensibilidade e prurido. As reagdes na regido de tratamento
desaparecem normalmente no espago de 24-48 horas e o inchago no espago de
uma semana.

Os acontecimentos adversos menos comuns associados aos enchimentos dérmicos,
em geral e aos enchimentos a base de hidroxiapatite de célcio em particular incluem
hematoma, seroma, extrusao, induragao, pigmentagao da pele, formagéo de fistulas, |
reagdo inflamatoria, infegéo, reagéo alérgica, migragédo, noddulos persistentes,
granulomas, necrose e cegueira.

[
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& Os pacientes devem informar imediatamente o médico assistente a respeito de:

« Qualquer acontecimento adverso comum que ndo desaparecer dentro do
periodo de tempo normal ou que se agrave.

« Qualquer outro acontecimento adversos.

® & Q@

Néo utilizar se a Né&o voltar a esterilizar Néo reutilizar Data de fabrico Cadigo do lote
embalagem estiver AAAA/MM/DD
danificada
e %
2c Q
Limite de temperatura Guidado Este produto ndo Utiizar até Nimero do catalogo
contém latex detetavel AAAA/MM
= | I [t

o]

FABRICADO POR:

Panaxia LTD

18 Hamelacha St. Lod, 71562026, Israel
Tel: +972 72 2744141

o

FABRICADO POR:
TSK Laboratory, Japan
1510-1 Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002- Japdo

REPRESENTANTE AUTORIZADO:

REPRESENTANTE AUTORIZADO:

Seringa pré-cheia - Marcagéo CE de acordo com
a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos
médicos. Codigo do Organismo Notificado 2409

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

Muenster, Alemanha

Tel: +49(0) 261322 66-64

2409 0123

Agulha - Marcagéo CE. Codigo do Organismo
Notificado 0123

Seringa pré-cheia - Via de fluido estéril
(esterilizado por vapor)

[STERILE|R]

Agulha - Esterilizado por irradiagéo
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MHCTPYKUMS 110 MPUMEHEHMIO

HARMONYCA™ LIDOCAINE —
MHBEHLIMOHHbIM UMITIAHTAT
19 JIMLA

MEPEA, UCNOJIb30OBAHWEM JAHHOIO U3AE/IUA BHUMATEJIbHO

Y NOJIHOCTbIO MPOYTUTE HACTOALLMI BYHJIET!

HacToALmi JOKyMEHT ABNSETCA PYKOBOACTBOM [/l Bpaya B npoLiecce I
Wcnosib3oBaHKs aToro NpoayKTa. He npeaHasHaueH A5 UCMosb30BaHKs B Ka4ecTse
PYKOBOACTBA BO BPEMS XMPYpPryyecKkux npoueayp. Mepes Ucrnonb30BaHUEM CM. I
NpeaynpemaeHns, NPOTUBONOKA3AHWS 1 UHCTPYHLMM.

OMNUCAHUE

HArmonyCa™ Lidocaine — 3T0 CTepu/ibHbI, anMporeHHbIM, BA3KUIA |
¥ HEMPO3paYHbIi UHBEKLIMOHHDIV B1OAErpaaNPYEMbIV 6E3NATEKCHBIN AepMabHbI
nmnnaHTar. OH COCTOMT U3 CUHTETUYECKNX MUKPOCHEp rapOKCHanaruTa KaibLma |
C KOHLEeHTpaumelt 55,7 %, CycrneH31poBaHHbIX B resie Ha OCHOBE NEPEKPECTHO-
CBA3AHHOIO HATPWSA raslypoHaTa HEKMBOTHOTO MPOUCXOXAEHUA. UMnnaHTaT |
HaxXOAMTCA BHYTPU rpaflypOBaHHOrO NpesBapuTEIbHO 3an0HEHHOTO CTEKIAHHOMO
Lwnpuua o6bemom 1,25 M. STo UMNNAHTAT A1 NOAKOMHOrO BBEAEHNA U BBELEHUA |
B 7TyGOKVE C/IOV KOXM B OMPEAEIEHHbIX 30HaX /LA,

MpoayKT cogepHuT nmpoKanHa ruapoxnopus 0,3 % (macca/o6bem) AnA yMeHbLIEHNA
60/1EBbIX OLLYLLEHNI BO BPEMSA NPOBEAEHWA NpoLeaypb!.

COAEPHMWMOE YNAKOBKM
2 npefsapuTeNbHO 3ano/IHEHHbIX O4HOPA30BbIX LWNpu1ua no 1,25 ma
2 CTepU/IbHbIE TOHKOCTEHHbIE Ul 27G 1/2” pns ogHOPa30BOro UCMO/b30BaHMA.

COCTAB I
MwuKpochepb! rapoKcHanaTiTa KaabLmsa AmameTpom 25-45 MUKPOH (55,7 %), renb
Ha OCHOBE NepeKPeCTHO-CBA3AHHOIO HaTpUA ruanypoHara (20 mr/mn), pocdarHbii |
6ydep. /inaoranHa rugpoxaopuma (3 Mr/mn).

NIOKA3AHUA

HArmonyCa™ Lidocaine — aTo fiepMasibHbIv punnep, npeaHasHaueHHbIM 418 |
KOHTYPHO NIaCTUKM iWLA, KOTOPbIA BBOAUTCA NOAKOKHO U B [yGOKMUE CZION KOMM.
JnpoKanH B JAHHOM NPO/AYKTE CIYHMT 1A yMEHbLUEHNA 60NeBbIX OLLYLEHWIA MpK |
NpoBeAeH11 NpoLeaypb!.

O6nacTi Mua, B KOTOPbIE 3anpeLLeHo BBeieHWe MMMNIaHTaTa, CM. B paszene
NMPOTUBOMNOKA3AHKMA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

ArmonyCa™ Lidocaine npoTMBONoKasaH:
+ NaLeHTaM C U3BECTHOM YyBCTBUTE/ILHOCTLIO K BO3AEHCTBHIO KOMMOHEHTOB NPO/YKTA;
navyeHTam, CTpafatoLLym 3a601EBaHUAMM KO UM HAPYLLEHUAMM KOXHOIO MOKPOBa;
naumeHTam ¢ MHbeKLme unn BocnaneHnem (OCTPbIM MM XPOHUHECKIM) :
HenocpeCTBEHHO Ha y4acTKe UM B6IM3M y4acTKa BBEIEHWA MN1aHTaTa;
nauueHTam, NpeapacrosOHEHHbIM K 06pa30BaHNI0 KENOWAHbIX,
rUNEePTPOMUYECKUX PYBLIOB MM Pa3BUTUIO BOCTA/IMTEbHBIX 32601EBaHNI KOXM;
naumeHTam ¢ Mef/IeHHbIM 3aXUBIEHMEM PaH M13-3a CUCTEMHbIX HapYLLIEHWH,
MeMKaMEHTO3HOM Tepaniin Un NaToNorMYeCKN M3MEHEHHbIX TGO NI0X0
BaCKY/IAPU3MPOBAHHbIX THaHeW;
naumeHTam, CTpazaoLLMM /IMTENbHBIM KPOBOTEHYEHUEM MM BOCCTAHOB/IEHMEM THaHe!
| 1oc/ie onpefaeeHHbIX MEAULIMHCKIX COCTORHMN Wk Mp1ema MeaMLMHCKUX Npenaparos;
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naupeHTam ¢ aHaMNaKTUHECKUMN PeaKLMAMM U (1K) NONMBANEHTHOM
annepruen B TAKENON hopme;

nauyeHTam ¢ U3BeCTHOM HENEePEHOCUMOCTbIO CTEPOMAOB W/IU NaLeHTaMm,
KOTOPbIM MPOTUBOMOKA3aHO NPUMEHEHWUE CTEPOUOB;

He [I0NyCKaeTCA BBeJeHNE B MEXOPOBbLE W 061aCTV BOKPYT [1a3;

He [0NyCKaeTcA BBeeH1e B rybbl Un nepuopasbHyto 061acTb;

He A0MyCKaeTCA BBEAEHUE B Y4aCTK /ML, CofiepHKallne HOPOAHbIe Tena.

He [0MyCKaeTCA BBEAEHWE NaLyeHTam C KIMHUYECKUMM NPOSABIEHUAMI
MHDEKLMK, BbI3BBAHHOM BUPYCOM repreca;

He [10NyCKaeTCA BBEEHME NAUMEHTaM, CTPAAAIOLM ayTOMMMYHHbIMM 3a60/1eBaHNAMM!
He A0MyCKaeTCA BHYTPUCOCYANCTOE BBELIEHWE U BBEAEHUE B 06/1aCTH

C YCUEHHbBIM KPOBOCHAGHEHWEM;

He [0MyCKaeTCcA BBeEHWE B 3MMAEPMUC MM NOBEPXHOCTHbIE C/IOM AEPMbl;
6epemMeHHbIM 1 KOPMALLMM MHEeHLMHaM;

nauueHTam monoxe 18 ner;

nauueHTam ¢ U3BECTHOM rMnepyyBCTBUTEIBHOCTBIO K IMAOKAWUHY UK ApYTM
MECTHbIM @HECTETUKaM rpynnbl aM1z0B;

nauueHTam ¢ 3a6oneBaHMAMM, MPU KOTOPbIX MPOTUBOMOKa3aHO NPUMEHeH1e
NMpoKanHa.

NPEAYNPEXAEHUA

He ponyckaetca BBegeHne HArmonyCa™ Lidocaine B KPOBEHOCHbIE COCYAbI.
Mepep, BBEGHWEM MMMNIAHTATA PEKOMEH/YETCA NPOBECTM acrpaLoHHYo
npo6y. BBeAeHWe B KPOBEHOCHbIE COCY/bl MOMET MPUBECTU K 3aKYMNOPUBaHHIO,
VLLIEMWW, MH(APKTY Y HEKPO3Y MECTHBIX UM OTAANIEHHbIX Y4aCTKOB TKaHEW.
He ponyckaetca npumererne HArmonyCa™ Lidocaine Ha yqacTKax

C Np13HaKamm BocnaseHns, MHEKLMN Un onyxonamu. Cnefyet OTIOKUTb |
BBeAEeH1e UMMNaHTaTa 40 MCHE3HOBEHWA PeaKLMn MK paspeLLleHns npolecca.
BesonacHOCTb 1 ah(heKTUBHOCTb NPO/YKTa He U3y4anach y NauMeHToB C Hamem,
B aHamMHe3e KeNoUAHbIX PyBLOB, 3a601eBaHMIi COEMHUTENBHOM TKaHM, HApYLLIEHW
CBEpPTbIBAEMOCTM KPOBM, renaruTa, KIMHUYECKN 3HAYMMbIX OTKIOHEHWI OT HOPMbI |
pesynsTaToB 1abopaTopHbIX UCCNEA0BaHN, 3/10KA4YECTBEHHbIX HOBOOGPA30BaHMIA,
MHCYNbTa/MHPapKTa M1OKapAa MM NOy4aBLLIMX MMMYHOCYMPECCHBHYIO Teparnmio. |
BesonacHoCTb 1 apheKTMBHOCTL NPOAYKTa He NPOBEPANACH Y NALMEHTOB,
KOTOPbIM paHee b1 YCTaHOB/EHbI APYr1e UHBEKLMOHHBIE UMMAHTATb. I
BesonacHocTb 1 ahPeKTUBHOCTb NPOAYyKTa NOCNe pa3BefieHnA He OLieHMBaNaCh.
BesonacHoCTb MHBEKLMOHHOrO nmnaaHTata HArmonyCa™ Lidocaine npu I
NPYMEHEHUM B COYETAHUM C TaKVUMM BUiAMM BO3AEMCTBIA Ha KOXY, KaK annaaLms,
Y-06ny4eHne nnm npoLesypbl 1a3epHOro, MEXaHMYECKOrO UM XUMUYECKOrO |
MWIMHra, He OLiEHMBANACh B YC/IOBUAX KOHTPOIMPYEMbIX KIMHUYECKWX UCTIbITAHWIA.
BesonacHoCTb NpUMeHeHA NMPoAyKTa Y MauMeHTOB C CaxapHbiM AMabeToM He |
oLeH1Banach.

He ponyckaetcs npumererne HArmonyCa™ Lidocaine y naupeHTos,
NPOXOAALLMX KYPC /IeHeHUA npenapatamu, KoTopble MOryT yBe/n4mBaTh
NPOAO/IKUTENLHOCTb KPOBOTEHEHMA (HANPUMEp, aCrMPUH, aHTUKOAryNIAHTbI,
TPOMGO/IMTUKM, MPOTUBOBOCTNA/IUTE IbHBIE CPEACTBA, MHIMGUTOPBLI AMND), T.K.
BO3MOHO MOBbILLEHWE PUCKA BO3HUKHOBEHUSA KPOBOMOATEKOB 1 KPOBOTEYEHHA. |
He ponyckaetcsa BeeaeHre HArmonyCa™ Lidocaine B TKaHW, KOTOpble MOryT
6bITb MOBPEXAEHbI BCIEACTBUE BOIOMU3ALMM PUAIEpamMm. I
He ponyckaetca BeeaeHre HArmonyCa™ Lidocaine B py6Libl, XpALLM,
NOBPEHAEHHBIE, MHDULMPOBAHHbIE /W BOCMIANEHHBIE TKAHW IMGO CKBO3b HUX. |
« 3anpeLLeHo M36bITo4HOE BBEAIEHME. M36bITONHOE BBEAEHNE MOXET NPUBECTU

‘ K MéXaHM4eCKOMY NOBPEHAEHUIO THaHW.
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[anypoHoBas KMCoTa U HETBEPTUYHbIE aMMOHMEBBIE COMM (HaNpUMep, XJI0pUA,
6EeH3aIKOHWA) HECOBMECTUMbI. He06xoanMo naberarb MX KOHTaKTa. I
MocTnpoLeaypHble Hewenate bHble ABNEHUA, CBA3aHHbIE C fepMasbHbIMK
turnnepammy B LeSIOM 1 GUAEpPaM1 Ha OCHOBE FMAPOKCHAaNaTHUTa KaslbLA B YaCTHOCTH,
4acTo HabIOAAIOTCA, HEKOTOPbIE 13 HUX TPEBYIOT KOHCYBTALWM U IEYEHNA BPaYOM.
Cm. pasgen «MHCTpYKUMKM ana naupeHTa». HeKoTopble HewenaresbHble ABeHUsA |
MOryT NOTPeBOBaTb XMPYPrieCKOro BMELLATENLCTBA, BROUAs APEHMPOBaHME
remMaToM WM CEPOM U yfasieHV e UMMaHTaTa B C/yqasx TAHENOM annepruieckon |
peaKLyn, BOCNaneHs, rMnepyyBCTBUTENIBHOCTU MM MH(EKLMN.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

+ ToNbKO A/1A1 UCMOL30BaHNA KBAIMBULIMPOBAHHBLIMW MEANLIMHCKUMM
crneuuannMcTamm B COOTBETCTBUM C MECTHOM HOPMaTWUBHO-NPaBOBOM 6a30M.
TonbKO AN OJHOKPATHOrO MPUMEHEHNA W NMPUMEHEHWSA Yy OAHOrO nauueHTa. He |
MOZ/IEHUT NOBTOPHOM CTEPUIN3ALIMM.

CTepuibHbIM ABNAETCA TOMbKO COAEPMMOE LUNPULIA U MHBEKLMOHHDIN KaHa.
MpoayKT AOMKEH NPUMEHATLCA B TOM BUZE, B KOTOPOM OH NOCTaB/IAETCA.
BHeceHve naMeHeHWi B NPOAYKT MOMKET OTPULIATENBLHO NOB/UATL Ha ero
CTEPUILHOCTb M XapaKTEPUCTUKM.

[InA ©cnonb3oBaHKs TONBKO B CTEPU/IbHDBIX YC/IOBUAX.

Mcnonb3oBath A0 AaThl UCTEYEHUA CPOKA FOHOCTM, YKa3aHHOM Ha YNaKoBKe.

He ncnonb3oBarb, eciv ynakoBKa OTKpbITa M NOBPEHAEHA.

He ncnonb3osarb, ecnv npeanonaraeTca NoBpexAeH e nsaemna (Hanpumep,

MPY HAIMYMM TPELLMH MK NOIOMOK LLUNPHMLLA, OTKPBITOrO KoNaYKa wnpuua i !
nopLUHA). MoBpexAeHHbIE U3AEMA NOANIEKAT YTUIU3ALMA.

Bpay Ao/HeH BbiTb 03HAKOMJIEH C U3LENMEM,  TaKIKe NPOLEeAypoi v criocobamm |
nMmnaaHTaumnn. Bo Bpema Mcnonb3oBaHUA U3enmsa Heobxoanmo NPOBECTH
HMHUYECKYIO OLIEHKY ero MpUMEHeHMsA. B Nl06oM Cyyae MeaULMHCKMIA paBoTHUK'
[IO/HEH 1CNONb30BaTh 06LLENPU3HAHHBIE MEANLIMHCKUE NPUEeMbI.

C OCTOPOMHOCTbIO UCMO/Ib30BATh Y NALMEHTOB C repreTUHECKON MHDeKLme
B aHamMHe3e WAn HefJaBH1M CTOMATONOrMYECKUM BMELLATENLCTBOM UK
MHPeKLel. C 0OCTOPOHHOCTbIO UCNONb30BATb Y NALMEHTOB, KOTOPble

B HaCTOALLEEe BPeMA NoNyHaioT MMMYHOCYNPECCHBHYIO Tepanuio.

C OCTOPOMHOCTbIO BBOAWTL Ha y4acTKax B6/M3M APYTMX UMMNIAHTUPOBAHHBIX
[lepMasibHbIX (UIepoB.

Mcnonb3oBaTh C OCTOPOHHOCTBIO MPU MHBEKLMAX A/1A YCTPAHEHUA MOPLLMH
«MapUOHETKM» 1 KOMUCCYP ry6, He IONYCKaTb rMNepHOPPEKLAN, HTOGbI
MCKJIIO4YUTb MUIpaLyio npernapara B 061acTb ry6.

Mepep, NpUMeHeHneM NpoAyKTa A0MHKHO NPOUTHU HE MEeHee YeTbipex HeAe b nocne,
NPOBEAEHNA Y/IETPA3BYHOBbIX, JIA3EPHbIX NPOLIEAYP UK NUINHIOB.

BBepaeHue npoayKTa MOMET CONpOBOMAATLCA IErKUM AUCKOMMOPTOM;
HeobxoAMMO Npe/yCMOTPETb aHECTESMIO.

Hak v npu ntoBbix YpeCcKoMHbIX NpoLeaypax, npy BeegeHun HArmonyCa™
Lidocaine ecTb onacHoCcTb UHDULMPOBaHKA. [INA CHUKEHUS PUCKA HEOBXOAUMO
NPUAEPHMBATLCA METOAWK, MPUHATBIX 419 TaKWUX NPOLeayp. |

XPAHEHUE

+ XpaHuTb npu Temneparype 2-25 °C, B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MECTE.
+ He ponyckartb AnnTenbHoro Bo3AeMCTBIUA NOBbILLEHHbBIX TeMneparyp.
« He 3amopamuBars.
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Bce 1cnosb3oBaHHble U3gems HEOBXOAMMO PacLIEHMBATL KaK NPeACTaBsoWME |
NOTeHLMabHY0 GUOOrMYECKyYIo onacHoCTb. OBpalLaTbCs U yTUM3UPOBaTbL

B COOTBETCTBWM CO CTaHAAPTHBIMU MEAWLMHCKMMM NpoLiesypamMu I
1 LeViCTBYOLLYIMU HOPMAaTMBAMU.

BHWMATE/IbHO MPOBEPUTL BCE KOMMOHEHTbI Ha HA/IMUYME NOBPEerAeHH . He
MCMO/Ib30BaTb, EC/IM BO3MOMHbI MOBPEHAEHMA.

HArmonyCa™ Lidocaine — aTo ofHOPOAHbiIN renb. Mepes MHbeKuMen I
BHUMaTE/IbHO NPOBEpLTE reslb. He Nenonb3oBarh Npy Ha/MYMKM BUAUMBIX YacTuL,
M3MEHEeHUs LBETA WM NPUSHAKOB pacc/ianBaHus. I
PexoMeHayWTe nauyeHTam OTKa3aTbCA OT UCTMO/Ib30BaHUs KOCMETUKM B 061aCTH
BBeJeHus B TeyeHue 12 4acoB A0 M Noc/e NpoLeaypbl.

[ins nony4eHns onTUMasbHbIX Pe3y/sTaToB MOKET NoTpeGoBaTheA
JIONONHUATENLHOE BBEZIeHHe. MNepes MOBTOPHBIM MPUMEHEHWEM AOHHO NPOMATH He'
MEHee CeMU IHEV [/15 OLLEHKW Pesy/TaToB KOPPEKLMH.

Mepepn Hauyanom npoueaypbl

~

— e

»

. MNepep BBegeHNEM HEOGXOAMMO cObpaThb CBeAeHUA 060 BCEX 3a60/1eBaHUSAX,

nepeHeceHHbIX NaLMEeHTOM, a TaKe NOMHOCTLI0 06Ce0BaTb 061acTb,

B KOTOPOW ByAeT BbINOMHATLCA UMMIaHTaLWA. MauneHTbl AOMKHbI BbiTb I
NPOVH(OPMMPOBAHbI O MPOTUBOMOKA3aHWSIX, OCOBbIX YKA3aHUAX 1 BO3MOMHBIX
HeenaresbHbIX ABNEHUSAX, CBA3AHHbIX C MPOLELyPOH. I
OueH1Te HeOBXOAMMOCTb YCTPaHEHMA 6ONM W MPU HEOGXOAUMOCTU UCTIONb3YITE
COOTBETCTBYIOLLWIA METOA aHeCTE3UN. 1151 yMEHbLLEHUS OTeKa K MecTy I
MMMIaHTaLUM MOXKHO MPUIOHKUTL Nief,.

TiwatebHO BbIMOMTE MECTO MHBEKLMM BOZOW C MbI/IOM U NPOBEAUTE
[Le3MH(EKLMIO NPY MOMOLLM TaMMOHa, CMOYEHHOTO CMIMPTOM.

Heo6xoayMo yaensitb 0co60e BHUMaHWE OYMLLEHMIO U AE3UHDEKLIMM KoM
naupeHTa HemocpeACTBEHHO Nepez, NPoLeAypoi ANA NpefoTBpaLLeHUsA
6aKTepUanbHOM MHBEKLMH.

I
YcTaHOBKa MIIbl HA LWNPUL,

.

-

L

Moaxopasiume ogHopasoBble CTepubHble Ubl 27G (TOHKOCTEHHbIE)

npunaratotcs. PekomeHayeTca Mcnonb3oBarth UMbl Kannbpa 25G unm

TOHKOCTEHHbIE UMbl 27G, ec/M Heo6XoaMMa 3ameHa. 3aKynopKa U BO3HUKaeT

HaMHOrO Hallie, €C/I1 UCMOL3YIOTCA UMbl Manoro AnameTpa. bl 60/1bLworo |

JMamMeTpa Yalle BbI3blBaOT HEXeENaTe IbHble peaKLn, CBA3AHHbIE C MPOKONaMM

KOMM, HanpuMep, 60/1b U OTEK, M MO3TOMY WX UCMONb30BaHWE HE IOMYCKaeTCA. |

Mpy 60N1BLLOM KONMYECTBE TOYEK MHBEKLIMM PEKOMEHAYETCA UCMO/b30BaTb

TOHKOCTEHHbIE UMbl 27G.

MpuroToBkTe LWNPKLbI M UMbl NEPES UHbEKLMEN:

. CHUMUTe 3amyLUKY WINPpULA, YAepHMBas LUNPUL, M BpaLLas 3amyLuKy.

2 KpenKo yaepvBariTe Kopnyc LUNpu1La BO BPeMsA YCTaHOBKW UMbl HA
HaKOHEYHWK LWnpuLa.

s [oBEpHWTE UMy /151 NIOTHOW NOCaaKM.

4 YaanuTe U30bITOK refifi C COEANHUTENbHBIX MOBEPXHOCTEN UMbl MPY MOMOLLM |
CTEepWILHOrO TaMmnoHa.

5. CHUMUTE KOMNAYOK UMbl I

& HapaBuTe Ha NopLUEHb, YTOObI YOEANUTLCA, YTO reflb BbIXOAUT U3 UMbl U HTOObI
VCK/IOYUTD YTEUKY U3 COeMHEHNA UMbl. B cnyvae HenpoxoaMMOCTH UMbl uan |
YTEYKN 3aMeHUTE UMy. B UCKAIOUUTENBHBIX CyHanX 3aMeHUTE UMy BMECTE CO
LUNpULem. I

[na Kawporo Lwnpuua Heo6XoAMMO UCMOb30BaTb HOBYIO MHBEKLMOHHYIO UMY,

3anpeLaeTca Ucnob3oBaTh UMY 6oNee YeM [/ OfHOTO NaUueHTa. I
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BBepeHue rena
« TexHVKa BBeAEHMA 1 HeOBXOAMMbIM 06BEM eIl 3aBUCAT KaK OT 30HbI IULA, TaK |
| 1 OT BblpayKeHHOCTH AedurumTa obbema.
HemepneHHo npeKpatuTe BbINONHEHWE NPoLeAypbl MpY NOAO3PEHNN Ha
MPOKO cocyaa.
. BeoauTe ury B KoMy nog yrom ~30°. CKOC UMbl JO/IHKEH BbITb OPUEHTUPOBaH |
BHW3, YTOGbI CBECTU K MUHUMYMY pa3MeLLieHne puiepa B 6osiee NOBEpPXHOCTHbIX
CNoAX KoM, ManbnupyiTe y4acToK CBOGOAHOM PYKOM, YTOGbI KOHTpOMpoBaTh |
MPOXOHAEHWE Wbl B HY}KHOM CJI0€ KOMM.
« MoBEPXHOCTHOE BBEAEHME WM pasMeLLeHe 60/1bLIOM0 o6bema resis MoweT |
NPUBECTU K U3MEHEHMIO OKPACKW KOXM, NOABEHIO Y3€/IKOB MW ULLIEMMK
B 06/1aCTN KOPPEKLN. !
« He pgonyckaetcs BBeZieHWe B py6Libl U XPALLEBbIE TKAHW U/IW YePes HUX.
« Y6eauTech (Hanpumep, Npy NOMOLLM acrvpaLyoHHOM NpoGbl nepes,
BbINOMHEHMEM UHBEKLMM), HTO HE MPOU3BOAUTCA BHYTPUCOCYAUCTOE BBEAEHME.
BsoauTe renb, nprvknaabiBas cnaboe HenpepbiBHOE AaB/ieHWe Ha NOpLLEeHb
C MEAIEHHbIM OTBEZIEHWEM UMbl HA3a; TaKUM 06Pa30M 06pasyeTcs CrIoWHasA
paBHOMEPHAA HUTb UHBELMPYEMOTO reifl BHYTPU TKaHW (TEXHWKA IMHENHOro
BBeAeHWA). [11A KOpPeKLMK1 MyGOKMX CKNAA0K NOA CKNaaKy Heo6X0AMMO BBECTH
HECKO/bKO NapasinebHbIX HUTewn. Ecnm Heo6xoammbl 60nblume 06beMbl, TaKue
€10V MOXHO BBOZAMTb OAWH NMOBEPX APYroro, HATW KA 0ro C/I0s pacronaratotcs
NEePREHAUKYNAPHO HUTAM Bos1ee yGOKOrO COst (TEXHUKA NOMNEPEYHOM LUITPUXOBKM).
CyLuecTBEHHOE MeXaHNYECKOe CONPOTUB/IEHNE BBEAIEHMIO Fe/IAl MOXHO YCTPaHUTh
NPV NOMOLLM C/IeAyIOLLMX Mep: BO-MepBbIX, NepeMeLLaiTe Uy B ropU3oHTaNIbHOM
MJIOCKOCTH; BO-BTOPbIX, BBOAWTE K/IEP B PA3/IMYHbIE TOUYKU MHBEKLMK;
B-TPETbWX, 3aMEHUTE UMy WK LINPUL, LIESIMKOM.
Mo6neHeH1e TKaHe MOXeT yKasblBaTb Ha BBEEHUE e/l B MOBEPXHOCTHbIN
CJI0V KO MM B KPOBEHOCHbIV cocyz,. B cnyyae nobneaHeHns npexpatmte
MHBEKLMIO M BbINOJHUTE MacCa y4acTKa 0 BOCCTaHOB/IEHNA HOPMaJIbHOTO
useta. Ecm BoccTaHoBUTH HOPMaIbHBIN LBET HE YAAETCA, MPOLIECC BBEAEHNSA
urnnepa HeoGX0AMMO NPEKPATUTL U NPEANPUHATL AEMCTBIA ANA PACIUMPEHUA |
COCY/I0B WM MHbIE Mepbl.
MpekpatuTe BBeAEHWE dunepa nepes “3siedeHUeM Uibl U3 KOMMU, YTOGbI
M36EMaTh YTEUKM resif B NOBEPXHOCTHbIE C/IOW KOMM.
He npeBbliLwaiiTe 06beM KOPPEKLMK. I
MomecTuTe 1y B KOHTEVHep A1 c6opa MEANLIMHCKUX OTXOAOB.
MoBTOpPUTE NpOLIEAYPY, EC/IM HEOBXOAMMA AasIbHEMLLIAA KOPPEKLMA, HO TOBKO |
rnocne TLaTesbHOM OLEHKW 30HbI BBEAEHWA M COCTOSIHWA NaLyeHTa.
lMocne 3aBepLUEHNA MHBEKLMM OCTOPOXHO NPOMACCHPYWTE y4aCToK
MMMNaHTaLMK, 4TOGbI 06eCNeYnTb PaBHOMEPHOE pacrpeaeneHe rens
1 hOPMUPOBaHME resieM KOHTYpa TKaH.
0. B c/lyqae M36bITOYHOM KOPPEKLMM NPOBEAMTE TLLATENbHbIN MacCar y4acTKa,
4TOGbI MOAYYNUTb ONTUMASTbHbBIE PE3Y/bTaTbl.

.
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‘Vlucrpyuu,uu ANA NauueHTa

;Lo naupeHTa HeobXxoAVMO AOBECTH C/IEAYIOLLYIO MHGDOPMALMIO:

. MauneHT aomkeH usberarb PU3NYECKON aKTUBHOCTM, HAXOMAEHWA Ha COMHLE,

NOCELLEHWA CONAPUA U BO3AENCTBUA IKCTPEMA/IbHBIX MOFOAHBIX YCI0BUM

B Te4eH1e 24 4acoB Noc/1e NPOLEAYpbI, YTOBbI CBECTH K MUHUMYMY MOKPacHeHKe, |

OTEK W paspparKeHue.

MaumeHT foMmeH NPUKNaAbIBATL MaKET CO JbAO0M M/ XONOAHbIE KOMMPECChl

K 30He KOppEeKLMKM B TeHeHne 24 4acoB nocsie npoLeaypbl, YTobbl CBECTU

K MMHUMYMY MOKPaCHEHWe, OTEK 1 pasapameHue.

¢ B cnyyae BO3HUKHOBEHMA Y3€/1KOB NaLWEHT [0/IHEH MAacCUPOBaThb 30HY KOPPEKLIMM.
I

]

I
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HArmonyCaw

b MauneHT AoMHeH 6bITb MPOMHAOPMMPOBAH O TOM, YTO BBEZIEHHbIV MaTepuan
MOMET OLLYLLATLCA MOZ, KOMXEM B TeYEHNE A/IUTENIbHOrO MPOMEHYTKA BPEMEHN
nocne NpoBeAeHUs NpoLEeAypbl.
K 06Lm nocTnpoLieaypHbIM Heenare bHbIM ABIEHUAM OTHOCATCA NMOKpacHeHWe,
OTEK (OTEYHOCTB), 60/1b, 60IE3HEHHAA HYBCTBUTENBHOCTD M 3yA. MecTHble peaKu,MM
06bI4HO NPOXOAAT B TeueHne 24-48 4acoB, a OTEK — B TEYEHWE Heaeu.
K mMeHee pacnpocTpaHeHHbIM Heenare/bHbIM ABIEHUAM, CBA3aHHbLIM
C AepMasibHbIMK rIepamu B LENOM M GUAepaMy Ha OCHOBe rMapoKcuanaTuta
KaUlbLyAl B YACTHOCTH, OTHOCATCA reMatomMa, CepomMa, CMeLLEHNe, YIIOTHEHWE,
NUrMeHTaLmA KoM, 06pasoBaHue PUCTY, BOCNA/MTE/IbHAA peakuma, !
MHOMLMPOBaHWe, annepruyecKan peakums, Murpauma gunnepa, obpasosaHve
NEepPCUCTUPYIOLLWIX Y3E/IKOB, FpaHy/iemMa, HEKpo3 1 cnenota.
MaumeHTbl JONKHBI HeMeIEHHO COOBLLMTL MEAMLIMHCKOMY PaGOTHUKY O:
« JI106bIX OBLMX HEKENATe IbHbIX ABNEHUSX, KOTOPbIE He GblN YCTPaHeHbI

B TEYEHWE ONyCKaeMoro neproaa BpEMEHH, Uin 06 UX YXYALLIEHUN.
* MPOYMX HEWeENaTeNbHbIX ABNEHUAX.
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He ucnonbsosate  He ctepunmsosatb  Heucnonbsosats  [lata M3roToBneHWa Hop naptun
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YNaKoBKM
25¢ Q
2°CJH/ e
Mpepen OCTOPOXKHO OTOT NpoAyKT He Wcnonb3osatb Homep no karanory
Temneparypbl COZIEPHMUT NaTeKC £o /MM
B OGHapYHUMbIX
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Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

13 Hamelacha St. Lod, 7152026, Israel 1510-1 Soja-Machi

(MUspawnnb) Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
Ten:+972 72 2744141 328-0002-Japan Japan (AnoHus)
| Ec [REP] | EC [REP]
YNOAHOMOYEHHbIN YMNONHOMOYEHHbIN
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MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe B.V.

Borkstrasse 10, 48163
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Ten:+49(0) 251 322 66-64
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Instrucciones de uso

HARMONYCA™ LIDOCAINE:
IMPLANTE FACIAL INYECTABLE

LEAESTE FOLLETO ATENTAMENTE Y EN SU TOTALIDAD ANTES DE USAREL !
PRODUCTO

Este documento ha sido creado para guiar al médico en el uso de este producto. Su
objetivo no es ser utilizado como referencia sobre las técnicas quirtirgicas.

’_ea las advertencias, las contraindicaciones y las instrucciones de uso antes de
proceder a su utilizacion.

DESCRIPCION

HArmonyCa™ Lidocaine es unimplante dérmico estéril, apirégeno, viscoso,

bpaoo, inyectable, semisdlido, sin latex y biodegradable. Contiene microesferas

‘de hidroxiapatita de calcio sintético, formuladas a una concentracion de 55,7 %,
suspendidas en gel de hialuronato de sodio reticulado de origen no animal, y se presenta
en una jeringa graduada precargada de vidrio de 1,26 ml. Elimplante ha sido disefiado
para uso subdérmico y dérmico profundo en regiones faciales especificas zonas
especificas del rostro.

El producto contiene 03 % (p/v) de HCI de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

CONTENIDO DEL ENVASE
2 jeringas precargadas de uso individual, de 1,25 ml cada una.
2 agujas de pared fina 27G 1/2” estériles de un solo uso.

COMPOSICION |
Microesferas de hidroxiapatita de calcio de 25-45 micras de diametro (557 %), gel de
hialuronato de sodio reticulado (20 mg/ml), tampon fosfato.

Clorhidrato de lidocaina (3 mg/ml).

INDICACIONES

HArmonyCa™ Lidocaine es un relleno dérmico disefiado para el aumento del tejido
blando facial y se debe inyectar en las capas subdérmicas y dérmicas profundas.

El producto contiene lidocaina para reducir el dolor durante el tratamiento.

Lea la seccion CONTRAINDICACIONES para conocer las zonas faciales excluidas.

CONTRAINDICACIONES

HArmonyCa™ Lidocaine esta contraindicado: |
en pacientes con sensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto;

en pacientes con dermopatias o con enfermedades cutdneas anormales; I
en pacientes con una infeccién o inflamacion (aguda o crénica) en el lugar del
tratamiento o cerca de este; I
en pacientes susceptibles a la formacion de queloides, de cicatrices hipertréficas o al
padecimiento de enfermedades cutaneas inflamatorias;

en pacientes con problemas de cicatrizacion debido a enfermedades sistémicas,
medicamentos o con tejidos enfermos o mal vascularizados;

en pacientes con hemorragia o cicatrizacion tisular prolongadas debido
aenfermedades o a medicamentos;

en pacientes con antecedentes de reacciones anafildcticas y / o mdltiples alergias graves;
en pacientes con sensibilidad conocida a los esteroides o a quienes se les ha
contraindicado el tratamiento con esteroides;
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para la inyeccion en regiones que contienen cuerpos extrafios;

en pacientes que presenten herpes;

en pacientes con enfermedades autoinmunitarias;

para suinyeccion en las zonas glabelar o periocular;

para su inyeccion en los labios o en la region perioral;

|para su inyeccion en vasos sanguineos y en areas muy vascularizadas.

para su inyeccion en la epidermis o en la dermis papilar.

en mujeres gestantes o en periodo de lactancia;

en pacientes menores de 18 afios;en pacientes con hipersensibilidad conocida a la
lidocaina o a otros anestésicos locales del tipo de las amidas.

en pacientes con afecciones para los cuales el uso de lalidocaina esta contraindicado,

ADVERTENCIAS

-
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HArmonyCa™ Lidocaine no debe inyectarse en los vasos sanguineos. Se aconseja
aspirar antes de inyectar el implante. La inyeccion intravenosa del producto puede
provocar oclusidn, isquemia, infarto y necrosis del tejido local o distal.
HArmonyCa™ Lidocaine no debe aplicarse en zonas con reaccion inflamatoria,
infeccion o tumores. Aplazar el tratamiento hasta que la reaccion desaparezca o se
controle la afeccion.

La seguridad y eficiencia del producto no han sido evaluadas en pacientes con
antecedentes de formacion de queloides, enfermedades del tejido conectivo,
trastornos hemorragicos activos, hepatitis activa, datos analiticos anormales
clinicamente significativos, cancer, antecedentes de accidente cerebrovascular /
infarto de miocardio o en tratamiento inmunosupresor.

La seguridad y eficacia del producto no se han evaluado en pacientes tratados con !
otros implantes de relleno.

HArmonyCa™ Lidocaine no debe emplearse en pacientes en tratamiento con
productos que contengan sustancias que puedan prolongar las hemorragias (ej:
acido acetilsalicilico, anticoagulantes, tromboliticos, antiinflamatorios, inhibidores de Ia‘
ECA), ya que puede producirse un aumento de los hematomas y las hemorragias.
No se ha evaluado la seguridad y la eficacia del producto después de la dilucion.
No se ha evaluado la seguridad del producto en pacientes diabéticos. |
No se ha evaluado en ensayos clinicos controlados la seguridad del implante
inyectable HArmonyCa™ Lidocaine con terapias dérmicas concomitantes tales como
depilacion, radiacion UV. laser, o procedimientos de peeling mecénicos o quimicos.
HArmonyCa™ Lidocaine no debe inyectarse en los tejidos que puedan haber sido
danados por las propiedades voluminizadoras de los rellenos dérmicos.
HArmonyCa™ Lidocaine no debe inyectarse en cicatrices, cartilagos ni en tejidos
dafiados, inflamados o infectados, ni a través de estos.

No inyectar sobre zonas en las que previamente se ha inyectado el producto. La
inyeccion sobre zonas previamente inyectadas puede provocar dafios mecanicos en
eltsjido.

El dcido hialurénico es incompatible con las sales de amonio cuaternario (ej: cloruro
de benzalconio). Se debe evitar su contacto.

Las reacciones adversas postoperatorias asociadas a los rellenos dérmicos en |
general,y alos rellenos cuya base es la hidroxiapatita de calcio en particular, suelen
producirse a menudo; algunos de ellos necesitaran ser consultados y requeriran
tratamiento médico. Consulte la seccion de instrucciones para el paciente. Algunas
reacciones adversas pueden necesitar una intervencion quirdrgica, como el drenado |
de hematomas o seromas y la retirada del implante en los casos de alergia grave,
inflamacion, hipersensibilidad o infeccion.

_ b7
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PRECAUCIONES

Para uso exclusivo por médicos cualificados de acuerdo con los reglamentos locales. |
Para uso individual y en un Unico paciente. No volver a esterilizar.

Solo el contenido de la jeringa y del trayecto de inyeccidn son estériles.

Emplear tal y como se suministra. La alteracion del producto puede tener efectos
negativos en su esterilidad y eficacia.

Utilizar solo en condiciones de esterilidad.

Emplear antes de la fecha de caducidad impresa en el envase.

No emplear si el envase ha sido abierto o alterado.

No emplear si se cree que el instrumento pueda estar dafiado (ej: jeringa agrietada o rota
tapa de jeringa abierta o tapon de émbolo). Desechar todos los dispositivos dafiados. |
El médico debe conocer el dispositivo y los procedimientos y técnicas de implante. Al
emplear el dispositivo, el juicio clinico debe regir en su aplicacion. En todos los casos, el
usuario debera seguir las practicas meédicas adecuadas.

Emplear con precaucion en los pacientes con antecedentes de herpes, tratamientos |
dentales recientes o infecciones. Emplear con precaucion en los pacientes que se
encuentran en tratamiento inmunosupresor. I
Utilice con precaucion al inyectar en los pliegues nasales y las comisuras bucales; no
corrija en exceso para evitar la migracion del material hacia los labios.

Emplear con precaucion cuando se inyecte cerca de otros implantes de relleno
dérmico.

Deje pasar al menos 4 semanas entre los tratamientos con ultrasonido, laser o peeling‘
y el uso de este producto.

Es posible que la inyeccion de HArmonyGa™ Lidocaine venga acompafiadade una |
leve molestia; debe considerarse la administracion de anestesia.

Como en todos los procedimientos transcutaneos, la inyeccion de HArmonyCa™
Lidocaine puede conllevar riesgo de infeccion. Para reducirlo, se deben seguir las
practicas habituales de este tipo de procedimientos.

.
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CONSERVACION

» Almacene el producto entre 2 °C y 25 °C, alejado de la luz.
« Evitar la exposicion prolongada a altas temperaturas.

# No congelar.

JNSTRUCCIONES DE USO

+ Todos los dispositivos deben ser tratados como riesgo bioldgico potencial. Utilizar
|y desechar seglin las practicas médicas estandares y las regulaciones aplicables.
Inspeccionar todos los componentes con detenimiento en busqueda de dafios.No
emplear si se cree que puede estar dafiado.

HArmonyCa™ Lidocaine es un gel homogéneo. Inspeccionar el gel con detenimiento |
antes de proceder a su inyeccion. No emplear si hay particulas visibles, decoloracion

o signos de disociacion. I
Se debe advertir a los pacientes que no empleen magquillaje en el area del tratamiento
durante las 12 horas anteriores y posteriores a la intervencion.

Para obtener resultados optimos pueden necesitarse tratamientos posteriores. Para
la efectiva evaluacion de los resultados del implante, dejar pasar al menos siete dias
entre los tratamientos.

&8 - - - - - - - - - - - - -
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. Antes del tratamiento se necesitara el historial completo del paciente y se evaluara |

por completo la region que se tratara. Los pacientes seran informados de las
contraindicaciones, las advertencias y todas las posibles reacciones adversas del
tratamiento.

. Evaluar las necesidades del paciente para sobrellevar el dolor y, si fuera necesario,

administrar anestesia por la via adecuada. Para reducir la hinchazén local puede
aplicarse hielo en la zona de la inyeccion.

Lavar a conciencia la zona del tratamiento con agua y jabon y desinfectar con una
gasa humedecida en alcohol.

. Se recomienda una atencion adicional al proceso de limpieza y asepsia de la piel |

del paciente, antes de iniciar el tratamiento, a fin de prevenir eventuales infecciones
bacterianas. |

\ncorporar laagujaalajeringa

]

s =
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Se proporcionan agujas estériles desechables adecuadas de 27G (de pared fina). Se :
aconseja emplear agujas de 25 G o de 27 G de pared fina en caso de que se necesite |
reemplazarla. Las agujas pueden obstruirse con mayor frecuencia si se utilizan

agujas de diametros inferiores. Las agujas de mayor didmetro no deben emplearse, |
ya que pueden conllevar mas reacciones adversas debido a la puncion, como dolor
y edemas. En caso de inyecciones muiltiples, se recomienda emplear agujas de

27 G de pared fina.

Preparar las jeringuillas y las agujas antes de proceder a su inyeccion:

. Retirar el protector de la jeringuilla sujetandola y desenroscando el protector.

Sujetar firmemente el cuerpo de la jeringa mientras se enrosca el centro de la aguja en!
la punta de lajeringa.

Girar la aguja hasta ajustarla.

Retirar todo exceso de gel de la superficie de union con la aguja con una gasa estéril.
Retirar el protector de la aguja. :
Presionar el vastago del émbolo para asegurarse de que el gel fluye a través de
la aguja y para descartar que haya fugas en la superficie de union de la aguja.
Reemplazar la aguja si estd obstruida o si se observan fugas del contenido. En casos |
extremos, remplazar la aguja y la jeringa.

Se debe utilizar una aguja nueva para cada jeringa. Nunca transfiera agujas de un
paciente a otro.

Fnyeccién del gel

—

—p

Las diferentes regiones faciales y la gravedad del déficit de volumen afectan a la
técnica de inyeccion y al volumen del implante inyectado.
Detener el procedimiento inmediatamente si hay sospecha de puncion vascular. I

- Insertar la aguja en la dermis profunda con un dngulo de ~30°. El bisel debe estar hacia

abajo para minimizar el deposito del implante en un plano mas superficial. Palparla |
region con la mano libre para confirmar la insercion de la aguja en la capa cutéanea
deseada.

Lainyeccion superficial o el depdsito de grandes volimenes delimplante pueden
provocar decoloracion, nodulos o isquemia en la superficie cutanea.

Evitar la inyeccion en cicatrices y tejidos cartilaginosos, o a través de estos.

Verificar (ej.: por aspiracion antes de la inyeccion) que el implante no se esta
inyectando en un vaso sanguineo.

- Inyectar el gel aplicando una presion suave y continua en el vastago del émbolo

mientras se extrae despacio la aguja, formando asi un tnico hilo uniforme de gel
inyectado dentro del tejido (técnica de inyeccién lineal). Cuando se corrijan surcos

- 59
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profundos, deberan aplicarse varios hilos en capas paralelas bajo el surco. Sise
requieren volumenes mayores, estas capas pueden depositarse una sobre otra;los |
hilos de cada capa se aplicaran perpendicularmente respecto a aquellos de la capa
inferior (técnica de tramado cruzado). I
L |La considerable resistencia mecanica a la inyeccion delimplante puede resolverse
mediante las siguientes medidas: primero, reubicar la aguja horizontalmente; segundo, :
inyectar desde otro punto diferente; tercero, remplazar la aguja o incluso la jeringa.
La palidez puede indicar la inyeccion del producto en una capa cutanea superficial
0 en un vaso sanguineo. En caso de palidez, detener la inyeccion y masajear el area
hasta que el color de la piel regrese a su estado normal. Si no se recuperara el color
cutdneo normal, no debe retomarse el proceso de inyeccion y se debera considerar |
tomar medidas vasodilatadoras u otras medidas necesarias.
Detener la inyeccion antes de retirar la aguja de la piel para evitar que lafugade gel |
quede en las capas cutaneas superficiales.
No corregir las zonas ya corregidas.
Desechar la aguja en un contenedor adecuado para residuos de riesgo bioldgico.
Repetir el procedimiento si se requieren mas correcciones, pero solo después de
haber evaluado a conciencia la zona tratada y el estado del paciente.
Tras completar la inyeccion, masajear suavemente el area tratada para asegurar una
distribucion homogénea del gel y para moldear el gel seguin el contorno del tejido.
. Si se ha realizado una correccion en una zona en la que ya se habia inyectado
producto, masajear el area firmemente para obtener resultados optimos.

s
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Instrucciones para el paciente

La siguiente informacion debe ser transmitida al paciente:
. El paciente debe evitar la actividad extenuante y la exposicion a la luz solar y a las
lamparas de bronceado o a las condiciones climaticas extremas durante las 24 horas :
siguientes al tratamiento para reducir el eritema, la hinchazon y la irritacion.
El paciente debera aplicarse bolsas de hielo o compresas frias en el area tratada
durante las 24 horas siguientes al tratamiento para reducir el eritema, la hinchazény la |
irritacion.
Si aparecieran noddulos, el paciente debera masajear el area tratada.
. Se debe informar a los pacientes que es posible que sientan el material inyectado
debajo de la piel durante un periodo prolongado después del tratamiento.
Las reacciones adversas postoperatorias mas comunes incluyen eritema, edema
(hinchazén), dolor, sensibilidad y picores. Las reacciones del lugar del tratamiento
suelen desaparecer normalmente en 24 - 48 horas y la hinchazon, en una semana.
Las reacciones adversas menos comunes asociadas a los rellenos dérmicos en I
general y alos rellenos de hidroxiapatita de calcio en particular incluyen hematomas,
seromas, extrusion, induracion, pigmentacion cutanea, formacion de fistulas,
reacciones inflamatorias, infeccion, reaccion alérgica, migracion, nédulos persistentes,
granulomas, necrosis y ceguera. :
Los pacientes deberan informar rapidamente al médico que les atendié en caso de:
cualquier reaccion adversa comun que no desaparezca en los plazos de tiempo
normales o aquellas que empeoren;
cualquier otra reaccion adversa.
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13 Hamelacha St. Lod, 7162026, Israél
Tel. +972 72 2744141

o utilizar si el envase No volver a esterilizar No reutilizar Fecha de fabricacion Codigo de lote
esta dafiado DD/MM/AAAA
25%C %
2c e
Temperatura limite Precaucion Este producto Fecha de caducidad Numero de referencia
no contiene latex MM/AAAA
detectable
== | IO l:)—
FABRICADO POR: FABRICADO POR:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

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

REPRESENTANTE AUTORIZADO:

REPRESENTANTE AUTORIZADO:

Jeringa cargada- con marcado CE bajo
MDD 93/42/EEC. Niimero de Organismo
notificado 2409

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

Munster, Alemania

Tel. +49(0) 261322 66-64

2409 0123

Aguja - con marcado CE. Ntimero de organism
notificado 0123

Jeringa cargada- Flujo de fluido estéril
(Esterilizado con vapor)

[STERILE|R]

Aguija - esterilizada mediante radiacion
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJICERBART ANSIKTSIMPLANTAT

LAS DENNA BROSCHYR NOGGRANT | SIN HELHET INNAN PRODUKTEN
ANVANDS!

Detta dokument ar avsett att vagleda lakaren vid anvandning av produkten. Det ar inte
avsett att fungera som en referens for kirurgiska tekniker.

§e varningar, kontraindikationer och instruktioner fore anvandning.

BESKRIVNING

HArmonyCa™ Lidocaine &r ett sterilt, pyrogenfritt, tiockflytande, ogenomskinligt,

injicerbart, halvfast, latexfritt och biologiskt nedbrytbart hudimplantat. Det bestar av I

‘syntetiska mikrosfarer av kalciumhydroxiapatit som ar formulerade till en koncentration
4 55,7 % och suspenderade i en gel av tvarbunden natriumhyaluronat fran en icke-

animalisk kélla. Produkten levererasien 126 ml forfylid graderad glasspruta. Implantatet |

gravsett for anvandning under och i huden i specifika delar av ansiktet.

Produkten innehaller 03% (vikt/volym) lidokain HCI for att minska smérta under behandling,

PAKETINNEHALL
2 forfyllda engangssprutor, 1,25 ml vardera
2 tunnvaggiga sterila engangsnéalar av storlek 27G 1/2"

SAMMANSATTNING
Kalciumhydroxiapatitmikrosfarer med en diameter pa 25-46 mikrometer (65,7 %), I
tvarbunden natriumhyaluronatgel (20 mg/ml), fosfatbuffert. Lidokainhydroklorid (3 mg/ml).

INDIKATIONER ‘
HArmonyCa™ Lidocaine &r en hudfiller avsedd for utjgmning av mjuk vavnad i ansiktet
och bor injiceras i huden och under huden. Lidokainet i produkten ar till for smartlindring
under behandlingen. |
Se KONTRAINDIKATIONER for uteslutna ansiktsomraden.

KONTRAINDIKATIONER

HArmonyCa™ Lidocaine &r kontraindicerat:

hos patienter med kand éverkanslighet mot nagon av produktkomponenterna.

hos patienter som lider av hudsjukdomar eller onormala hudakommor. |
hos patienter som lider av en infektion eller inflammation (antingen akut eller kronisk)
vid eller nara behandlingsstallet. |
hos patienter som ar kansliga for keloidbildning, hypertrofisk arrbildning eller med
benagenhet for inflammatoriska hudsjukdomar.

hos patienter med forsamrad sarlakning pa grund av systemiska sjukdomar,
lakemedel, eller sjuk eller daligt vaskulariserad vavnad.

hos patienter som lider av langvarig blodning eller vavnadslakning pa grund av
medicinska tillstand eller lakemedel.

hos patienter med anamnes pa anafylaktiska reaktioner och/eller flera allvarliga allergier.
hos patienter med kand kanslighet mot steroider eller som har kontraindikation for
behandling med steroider.

forinjektion i glabella- eller periokulara omraden.

for injektion i lapparna och runt munnen.

for injektion i regioner som innehéller frammande foremal.

hos patienter med herpes.

- T e e
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hos patienter med autoimmuna sjukdomar.

forinjektion i blodkarl och till rikligt vaskulariserade omraden.

for injektion i epidermis eller ytliga dermis.

hos ammande eller gravida kvinnor.

hos patienter under 18 &rs alder.

hos patienter med kand éverkanslighet mot lidokain eller andra amida
lokalbedévningsmedel.

hos patienter med tillstand dar lidokain ar kontraindicerat.

VARNINGAR I

8
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HArmonyCa™ Lidocaine far inte injiceras i blodkarl. Aspiration rekommenderas innan
implantatet injiceras. Injicering i blodkarl kan leda till ocklusion, ischemi, infarkt och I
nekros av lokala eller aviagsna vavnader.

HArmonyCa™ Lidocaine far inte anvandas pa omraden som uppvisar inflammation,
infektion eller tumor. Skjut upp behandlingen tills reaktionen forsvinner eller tillstandet |
ar under kontroll.

Produktens sakerhet och effekt har inte utvarderats hos patienter med tidigare
pavisad keloidbildning, bindvavssjukdom, aktiva blédningsrubbningar, aktiv hepatit,
kliniskt signifikanta onormala laboratorieresultat, cancer, stroke/hjartinfarkt eller |
immunsuppressiv behandling.

Produktens sékerhet och effekt har inte utvarderats hos patienter som behandlats |
med andra fyllningsimplantat.

Produktens sékerhet och effekt efter utspadning har inte utvarderats. I
Séakerheten hos det injicerbara implantatet HArmonyCa™ Lidocaine vid samtidiga
hudbehandlingar sdsom epilering, UV-strélning och mekanisk peeling, kemisk peeling
eller laserpeeling har inte utvarderats i kontrollerade kliniska prévningar.
Produktens sékerhet hos patienter med diabetes har inte utvarderats.
HArmonyCa™ Lidocaine far inte ges till patienter som behandlas med
blédningsframjande preparat (t.ex. aspirin, antikoagulantia, trombolytika,
antiinflammatoriska medel, ACE-hammare) eftersom det kan ge upphov till blémérkeq
och blédningar.

HArmonyCa™ Lidocaine far inte injiceras i vavnader som kan ta skada av fillerns
volymodkande egenskaper.

HArmonyCa™ Lidocaine far inte injiceras i eller via arr, brosk eller riskfylida,
infekterade eller inflammerade vavnader.

Undbvik éverinjicering, Overinjicering kan valla mekanisk skada pa vavnaden. I
Hyaluronsyra och kvartara ammoniumsalter (t.ex. bensalkoniumklorid) ar oférenliga.
Kontakt maste undvikas. I
Postoperativa biverkningar i samband med fillers i allmanhet och med
kalciumhydroxiapatit i synnerhet, ar ofta forekommande och nagra av dem

kréaver radgivning och behandling av den behandlande lakaren. Se avsnittet
Patientanvisningar. Vissa biverkningar kan krava kirurgiskt ingrepp, inklusive dranering :
av hematom eller serom samt avlagsnande av implantatet i fall av svar allergi,
inflammation, éverkanslighet eller infektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

’

Endast for anvandning av kvalificerade lakare i enlighet med lokala foreskrifter.
Endast for engéngsbruk och endast for en patient. Atersterilisera inte.

Endast sprutans innehall och vatskebana &r sterila.

Bor anvandas i levererat skick. Andringar av produkten kan paverka produktens
sterilitet och prestanda negativt.

Endast for anvandning under sterila forhallanden.
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Ska anvandas fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Far ej anvandas om forpackningen ar éppen eller har manipulerats. I
Anvand inte om skador pa enheten misstanks (t.ex. sprucken eller trasig sprutcylinder,
Oppet sprutlock eller kolvpropp). Slang alla skadade enheter. I
Lakaren maste ha kunskap om enheten och om implantationsforfarande och -tekniker.
Vid anvandning av enheten maste en klinisk bedémning goras betraffande dess
tillampning. | samtliga fall ska god medicinsk praxis foljas av utdvaren.

Anvand med forsiktighet hos patienter med herpes, nyligen utforda tandbehandllngar
eller infektion i anamnesen. Anvand med forsiktighet hos patienter som genomgar
immunsuppressiv behandling.

Anvand med forsiktighet vid injektion i ndrheten av andra implanterade hudfillers. |
Anvand med forsiktighet nar produkten injiceras i marionettlinjerna och mungiporna.
Overkorrigera inte, for att férhindra att materialet migrerar in i lapparna. I
Lat det g& minst 4 veckor mellan ultraljudsbaserade behandlingar, laser- eller
peelingbehandlingar och anvandning av denna produkt. I
Injicering av HArmonyCa™ Lidocaine kan atféljas av lindriga besvar; anvandning av
bedévningsmedel bor dvervagas. I

-

- - . =

-

Ilikhet med alla transkutana ingrepp, medfor bruket av HArmonyCa™ Lidocaineen |
risk for infektion. For att minska denna risk bor allman praxis for dessa ingrepp foljas.

LAGRING

« Forvaras mellan 2 °C och 256 °C, i skydd mot ljus.
¢ Undvik langvarig exponering i hdga temperaturer.
« Farejfrysas.

bRUKSANVISNING

¢ Allaanvanda enheter ska behandlas som ett potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera
och kassera i enlighet med normal medicinsk praxis och gallande bestammelser.
Kontrollera noggrant alla delar for detektering av skador. Anvand inte om nagot fel
misstanks. |
HArmonyCa™ Lidocaine &r en homogen gel. Inspektera noggrant gelen fore injicering.
Anvand inte [6sningen om partiklar, missfargning eller tecken pa separation ar synliga. |
Patienterna ska instrueras att avsta fran anvandning av smink pa omrédet som ska
behandlas 12 timmar fore och efter ingreppet. |
Efterfoljande behandlingar kan kravas for att uppna optimala resultat. Lat minst

sju dagar ga mellan behandlingarna for att méjliggora en effektiv utvardering av
implantationsresultatet.

—

-

-

-

Innan ingreppet pabdrjas
1 Fore behandlingen ska en fullstandig anamnes ha inhamtats och omradet somska |
I behandlas bér vara helt utvarderat. Patienterna bér informeras om kontraindikationer,
varningar och méjliga biverkningar till fljd av behandlingen. I
% Beddm patientens behov av smartlindring och administrera vid behov en lamplig form
av beddvningsmedel. For att minska lokal svullnad kan is appliceras pa injektionsstéllet. :
. Tvatta behandlingsomradet med tval och vatten och desinficera med en alkoholservett
4. Sarskild hansyn bor tas till rengdring och desinfektion av patientens hud innan
behandlingen for att forhindra bakterieinfektion.
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Sitt fast nalen pa sprutan

Lampliga sterila 27G (tunnvaggiga) nalar for engangsbruk medfoljer. Anvandning
av 25G-nélar eller tunnvaggiga 27G-nélar rekommenderas om nélen behdver
bytas ut. Nalocklusion kan intraffa oftare om nalar med mindre diameter anvands.
Nalar med storre diameter kan leda till att ett storre antal biverkningar orsakade av
hudpunktering, sasom smarta och 6dem, och bor darfor inte anvandas. For hogre
antal injektioner rekommenderas anvandning av 27G tunnvaggiga nélar.

Forbered sprutor och injektionsnalar fore injicering:

1 Avldgsna sprutspetsen genom att halla i sprutan och skruva av spetsskyddet.

2. Hall stadigt i spruteylindern och skruva samtidigt fast nélen pé sprutspetsen.

s Vrid nalen for att dra at.

| 4 Avlagsna eventuell dverflodig gel fran nalens kontaktytor med hjalp av en steril kompress.

s. Dra av nalskyddet.

s Tryck ned kolvstangen for att sakerstalla att gelen flyter ur nélen och for att utesluta
lackage fran nalens kontaktytor. Byt ut nalen om nalen ar blockerad eller lackage
observeras. | extrema fall, byt ut bade nalen och sprutan.

« Enny injektionsnal méaste anvandas for varje spruta. Anvand aldrig samma nal for olika!

patienter.

Injicering av gelen

— — . — — — -
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Olika ansiktsomraden och graden av volymunderskott paverkar injiceringstekniken
och mangden injicerat implantat.
Avbryt proceduren omedelbart om kérlpunktion misstanks.

. Stick in n&lenien vinkel pa ca 30 ° i djupa dermis. Nalens avfasning bor riktas nedéat for

att minimera implantatets avsattning pa en mer ytlig niva. Palpera omradet med den
lediga handen for att kontrollera insattningen av nalen i hudlagret.
« Ytliginjektion eller deposition av stora volymer avimplantatet kan resultera

i missfargning, noduler eller ischemi pa hudytan.
« Undvik att injiceraieller via arr och broskvavnader.
« Kontrollera (t.ex. genom aspiration fore injektion) att implantatet inte injiceras i ett blodkarl
Injicera gelen genom ett mjukt men konstant tryck pa kolvstangen medan nélen langsamt
dras ut, sa att en enda enhetlig trad av injicerad gel formas inne i vavnaden (linear threading
technique). Vid korrigering av djupa veck bor flera tradar skiktas i parallella rader nedanfor

1

vecket. Om storre volymer kravs kan sddana skikt laggas ovanpa varandra, varvid tradarnay

i varje skikt ar vinkelrata mot de i det underliggande skiktet (cross hatching technique).
Vasentlig mekanisk resistens mot injiceringen av implantatet kan l6sas med hjalp

av foljande atgarder: For det forsta, positionera om nalen horisontalt; for det andra,
injicera fran en annan ingangspunk; tredje, byt ut nalen eller till och med sprutan.

. Om huden bleknar kan det tyda pa injektion i ett ytligt hudskikt eller i ett blodkarl. Om

blekning uppstar, sluta injicera och massera omradet tills huden aterfar sin normala
farg. Om huden inte aterfar sin normala farg ska injektionsprocessen inte aterupptas
och karlvidgande eller andra atgarder bor dvervagas.

Avbryt injiceringen innan nalen dras ut ur huden for att undvika lackage av gel i ytliga
hudlager.

Undvik att 6verkorrigera.

Kasta nalen i behéllare avsedd for biologiskt avfall.

Upprepa proceduren om ytterligare korrigering ar nddvandig, men forst efter grundlig
utvardering av det behandlade omradet och patientens tillstand.

Efter avslutad injektion, massera forsiktigt det behandlade omradet for att sékerstélla
en jamn fordelning av gelen och dess utformning efter hudens konturer.

10. Om Gverkorrektion har skett, massera omradet ordentligt for att uppna ett optimalt resultat!
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Patientanvisningar

Patienten ska fa foljande information:

. Patienten bor undvika anstrangande aktiviteter och att utsatta sig for solljus,
solarielampor eller extrema vaderforhallanden under 24 timmar efter behandling for |
att minska rodnad, svullnad ochirritation.

Patienten bor applicera en kylklamp eller kalla kompresser pa det behandlade omradet’
under 24 timmar efter behandlingen for att minska rodnad, svullnad och irritation.
Om knutor upptrader ska patienten massera det behandlade omradet.

Patienten ska informeras om att materialet som injiceras under huden kan kénnas av
under en lang tid efter behandlingen.

Bland vanliga postoperativa biverkningar forekommer erytem, 6dem (svulinad),
smaérta, mhet och klada. Reaktionerna av behandlingen forsvinner oftast inom
24-48 timmar och svullnad inom en vecka.

Mindre vanliga biverkningar i samband med fillers i allmanhet och
kalciumhydroxiapatitbaserade fillers i synnerhet, omfattar hematom, serom, extrusion,|
induration, hudpigmentering, fistelbildning, inflammation, infektion, allergisk reaktion, migration,
persistenta knutar, granulom (inflammatorisk vavnadsreaktion), nekros och blindhet. |
Patienter bor genast kontakta den behandlande lakaren om:

« nagon av de vanliga biverkningarna inte forsvinner inom angiven tidsram eller forvarras!

-w

»e

« annan eventuell biverkning uppstar.

Atersterilisera inte

A

Varning

Anvénd inte om
forpackningen
ar skadad

25
red

Temperaturgrans

® & ®

Far ej dteranvandas

Denna produkt innehaller
ingen detekterbar latex

Tillverkningsdatum

AAAA/MM/DD

u

Utgangsdatum
AAAA/MM

Satsnummer

Katalognummer

-t

]

TILLVERKAD AV:

Panaxia LTD

18 Hamelacha St. Lod, 7162026, Israel
Tfn:+972 72 2744141

il

TILLVERKAD AV:

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

AUKTORISERAD REPRESENTANT:

AUKTORISERAD REPRESENTANT:

Fylld spruta - CE-markt i enlighet med MDD
93/42/EEG. Anmélt organnummer 2409

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

Munster, Tyskland

Tfn:+49(0) 261322 66-64

2409 0123

Nal - CE-markt. Anmélt organnummer 0123

Fylld spruta - Steril vatskebana (Steriliserad med anga)

[STERILER]

Nal - steriliserad med bestralning
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HArmonyCa™ Lidocaine -
Ei/lje/{fﬂb/ Yiiz Implantz

URUNU KULLANMADAN ONCE BU BROSURUN TAMAMINI DIKKATLE OKUYUN!
Bu belge, Granin kullanimi sirasinda tip doktoruna yol géstermek amaciyla
dizenlenmigtir. Cerrahi tekniklere bir referans teskil etmez.

ullanmadan énce uyarilar, kontrendikasyonlar ve talimatlar bolimune bagvurun.

ACIKLAMA

HArmonyCa™ Lidocaine steril, apirojen, viskoz, opak, enjekte edilebilir, yari kat, lateks |
icermeyen ve biyobozunur bir dermalimplantidir. Hayvansal igerikli olmayan gapraz

bagli sodyum hiyaltironat jelinde stispanse edilmis sentetik kalsiyum hidroksiapatit mikro
kirelerden (%567 konsantrasyonlu) olusur ve 1,26 mllik kullanima hazir kademeli, cam
ginnga seklinde sunulmaktadir. implant, ytziin belirli bolgelerinde deri altinda ve daha
denn dermal katmanlarda kullanimak igindir.

prun, tedavi sirasinda agriyi azaltmak igin %03 (a/h) lidokain HCl'yi igerir.

PAKET iCERIGi

2 kullanima hazir siringa, her biri 1,25 ml

?tek kullanimiik 27G 1/2” ince duvarli steril igne

BILESIMI |
25-45 mikron gapinda (%55,7) Kalsiyum hidroksiapatit mikro kireler, Gapraz

bagl sodyum hiyaltironat jel (20mg/ml), Fosfat tamponu. Lidokain hidroklortr (3 mg/ml). |

ENDIKASYONLARI

HArmonyCa™ Lidocaine yiizdeki yumusak dokularin agumentasyonu amaciyla
kullanilan bir dermal dolgudur ve derin dermal ve deri alt katmanlara enjekte edilmelidir. |
Urtindeki lidokain, tedavi sirasinda agrinin azaltimasi igindir.

Harig birakilan y(iz bélgeleriigin KONTRENDIKASYONLAR béliimUine bakin.

kONTRENDiKASYONLAR

ﬁArmonyOa"" Lidocaine agagidaki durumlarda kontrendikedir:

Urtin bilesenlerinden herhangi birine karsi duyarliig oldugu bilinen hastalarda.
bir cilt hastalig veya anormal cilt rahatsizliklari bulunan hastalarda.

tedavi alaninda veya gevresinde akut ya da kronik enfeksiyon veya inflamasyon olusan,
hastalarda.

keloit olusumuna, hipertrofik iz birakmaya veya inflamatuar rahatsizliklarina yatkin |
hastalarda.

sistemik rahatsizliklar, tibbi ilaglar veya sagliksiz ya da yetersiz kanlanan doku nedeniyle
yaraiyilesme bozuklugu olan hastalarda.

tibbi rahatsizliklar veya ilaglar nedeniyle pihtilasma bozuklugu veya doku iyilegsmesinde !
gecikme yagayan hastalarda.

anafilaktik reaksiyon ve/veya birden gok ciddi alerji gegmisi olan hastalarda.
steoridlere kargi duyarl olan veya steroid tedavisinin kontrendike oldugu hastalarda
glabella veya periokuler bolgelere enjeksiyon

dudaklara ve a8z gevresine enjeksiyon

—

I
I
yabanai cisimlerin bulundugu bolgelere enjeksiyon

Herpes enfeksiyonu olan hastalarda.

OtoimmUn hastaliklari olan hastalarda.
kan damarlarina ve yiiksek vaskiilarize alanlara enjeksiyon.
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lepidermis veya Ust dermise enjeksiyon

« gebe yadaemziren kadinlarda.

l. 18 yag alti hastalarda.

« Lidokain veya amid-tipi lokal anesteziye asir hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda.
. Lidokainin kontrendike oldugu hastalarda.

UYARILAR

HArmonyCa™ Lidocaine kan damarlarina enjekte edilmemelidir. implanti enjekte
etmeden dnce aspire edilmesi tavsiye edilir. implantin kan damarlarina girmesi
tikaniklik, iskemi, enfarktUs ve lokal ya da uzak dokularin nekrozuyla sonuglanabilir. I
HArmonyCa™ Lidocaine inflamatuar reaksiyon, enfeksiyon veya timaor ortaya koyan
alanlarda kullaniimamalidir. Reaksiyon kaybolana ya da rahatsizlik kontrol altina alinanal
kadar tedaviye ara verin.

Urtintin glivenilirligi ve etkinligi keloit olusumu gegmisi, bag dokusu hastalig), aktif
pihtilasma bozuklugu, aktif hepatit, klinik olarak énemli derecede anormal laboratuvar
bulgular, kanser, felg/miyokard enfarktisi veya immunosupresif tedavi gegmisi olan
hastalarda degerlendirilmemistir.

Uriindin gvenilirligi ve etkinligi diger dermal dolgularla tedavi géren hastalarda
degerlendirimemistir. |
Uriiniin seyreltme sonrasindaki glivenirliligi ve etkinligi degerlendiriimemistir.

Enjektabl HArmonyCa™ Lidocaine implantin epilasyon, UV iginimi veya lazer, mekanik |
veya kimyasal peeling gibi dermal uygulamalari ile birlikte kullanimi glivenirliligi
agisindan, kontrolli klinik deneylerde degerlendirmeye tabi tutulmamigtir. I
Urtiniin diyabet hastalari tizerindeki giivenirliligi degerlendirmeye tabi tutulmamistir.
Morarma ve kanamayi artirabilecegi icin HArmonyCa™ Lidocaine kanama sresini |
uzatabilecek maddeler igeren ilaglarla (6r. aspirin, antikoagtilanlar, trombolitikler,
antienflamatuar ilaglar, ACE inhibitorleri) tedavi gdren hastalarda kullanimamalidir.

HArmonyCa™ Lidocaine dermal dolgu maddelerinin hacim kazandiran dzelliklerinden |
zarar gorebilecek dokulara enjekte edilmemelidir.

HArmonyCa™ yara, kikirdak, riskli, enfekte veya inflamasyonlu dokulara ya da bu |
dokular iginden enjekte ediimemelidir.

Asiri enjeksiyondan kaginin. Agir enjeksiyon dokuda mekanik zedelenmeyle sonuglanabilir!
Hiyallironik asit ve kuaterner amonyum tuzlari (6rn; benzalkonium klorid) birbirleriile
uyumsuzdur. Temastan kaginiimalidir. I
Genel olarak dermal dolgu maddeleriyle ve 6zellikle kalsiyum hidroksiapatit bazl dolgu
maddeleriyle iliskilendirilen postoperatif yan etkiler siklikla gorilmektedir; bunlardan !
bazilar uzman tip doktoru rehberligini ve tedavisini gerektirir. Hasta yonergeleri
boélimine bakin. Advers reaksiyonlarin bazilar hematomlarin veya seromalarin
bosaltiimasi ve ciddi alerji, inflamasyon, asir duyarlilik ya da enfeksiyon durumlarinda
implantin gikariimasi dahil olmak Gizere cerrahi midahale gerektirebilir.

ONLEMLER
' Sadece yerel yonetmelik uyarinca yetkili tip doktorlan tarafindan kullanimalidir.

¢ Tekkullanimliktir ve sadece bir hasta igindir. Yeniden sterilize etmeyin.

« Sadece siringa igerigi ve enjeksiyon yolu sterildir.

» Temin edildigi sekilde kullanimalidir Urtinti degistirmek steril durumunu ve etkinligini
olumsuz etkileyebilir. |

| Sadece steril kosullar altinda kullaniimalidir.

« Kutu Gizerindeki son kullanma tarihine kadar kullaniimalidir.

lo Kutu agik ya da tahrif edilmis ise kullanmayin.
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Uriinde hasar stiphesi varsa (¢r. gatlak veya kirk siringa haznesi, agik siringa kapag ya da
piston stoperi) kullanmayin. Hasarli Grinleri atin. I
Tip doktoru hem tréin hem de implantasyon iglemi ve teknikleri hakkinda bilgi sahibi
olmalidir Uriin kullanilacag zaman, uygulamaya iligkin klinik degerlendirme yapilmalidir. !
Kullanici tarafindan her durumda gutivenilir bir tibbi uygulama strddrdlmelidir.

Herpes gegmisi olan veya yakin zamanda dis tedavisi ya da enfeksiyonu atlatmig hastalarddl
dikkatle kullanin. immiinostipresif tedavi gérmekte olan hastalarda dikkatle kullanin.
implante edilmis diger dermal dolgulara yakin alanlarda enjekte ederken dikkatle
kullanin.

Marionette gizgileri ve oral komissUr noktalarina enjeksiyon yapilirken dikkatli
olunmalidir. Dudaklarda materyal yer degisimini dnlemek igin agiri diizeltme yapmayiniz,
Bu GrGinG kullandiktan sonra, ultrason tabanl tedaviler, lazer veya peeling tedavilerine
baglamadan 6nce en az 4 hafta bekleyin. |
HArmonyCa™ Lidocaine enjeksiyonuna hafif agr eslik edebilir; anestetik uygulama
degerlendirilmelidir. I
Tum transkitandz islemlerde oldugu gibi HArmonyCa™ Lidocaine enjeksiyonu da
enfeksiyon riski tagir. S6z konusu riski azaltmak igin bu tdr iglemlerle ilgili olarak ortak |
bir uygulama izlenmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI

2°C ve 26°C arasinda bir sicaklikta igiktan uzakta saklayin.
Yiksek sicakliklara uzun stire maruz birakmayin.
Dondurmayin.

KULLANIM TALIMATLARI

Kullaniimig Griinlerin timu potansiyel birer biyolojik tehlike muamelesi gormelidir.
Standart tibbi uygulamalar ve ilgili diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin. |
Hasar olup olmadigini gdrmek igin butlin pargalarn dikkatle inceleyin. Herhangi bir kusur
sUphesi varsa kullanmayin. I
HArmonyCa™ Lidocaine homojen bir jeldir. Enjeksiyondan énce jeli dikkatle inceleyin.
Gozle gortilr tanecikler, renk degisikligi veya ayrilma isaretleri mevoutsa kullanmayin. |
Hastalar uygulamadan énceki ve sonraki 12 saat boyunca uygulama bolgesine makyaj
yapmaktan kaginmalart konusunda bilgilendirilmelidir.

Optimum sonuglar igin yenileme tedavisi gerekebilir. implantasyon sonucunun etkin
degerlendiriimesine imkan saglamak igin tedaviler arasinda en az yedi guin birakin.
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Baslamadan 6nce I
I Tedaviden 6nce eksiksiz bir hasta gegmisi temin edilmeli ve tedavi bolgesi bltlinlyle
degerlendiriimelidir. Hastalar tedavinin kontrendikasyonlari, uyarilari ve olasi yan etkileril
I hakkinda bilgilendirilmeliir.
2 Hastanin agn esigini degerlendirin ve gerekirse uygun anestetik form uygulayin. Lokal
: siskinligi azaltmak igin bir enjeksiyon bolgesine buz uygulanabilir.
& Tedavi alanini sabun ve suyla tamamen yikayin ve alkollti bir mendille dezenfekte edin. :
4. Bakteriyel enfeksiyonu énlemek amaciyla tedavi dncesinde hastanin cildini tem|zlemek
| vedezenfekte etmek dnemlidir.

igneyi sinngaya takin

+ Uygun tek kullanimlik steril 27G (ince duvarl) igneler temin edilmektedir. ignenin
degistirimesi gerekirse 25G igneler veya 27G ince duvarli ignelerin kullaniimasi énerilir.
Daha kiigUk gapliigneler kullanilirsa igne daha sik tikanabilir. Daha buyuk ¢apli igneler
cildin delinmesi sonucu agri ve 6dem gibi yan etkilerde artisa yol agabilir ve bu sebeple
kullanilmamalidir. Goklu enjeksiyon igin ince duvarli 27G igneler kullanimasi dnerilir.
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Kullanm Zalimatlar:

+ Sinngalari ve enjeksiyon ignelerini enjeksiyondan énce hazirlayin:

© Qirnga kapagini sirngay! tutup kapagini gevirerek gikartin.

I 2 Ignenin gdbegini sirnganin ucuna yerlestirirken sirnga gévdesini sikica tutun.

3. Sikilagtirmak igin igneyi gevirin.

4. Steril bir bez kullanarak igne ylzeyindeki fazla jeli silin.

s [gne koruyucusunu gikartin.

& Igneden jel akisini saglamak ve ignenin takildig ylizeyden sizinti ihtimalini ortadan
kaldirmak igin enjektdr pistonuna basin. igne tikanirsa veya sizinti gériliirse igneyi
degistirin. Asir durumlarda ignenin yani sira siringay da degistirin.

|« Herbir sinngaigin yeni enjeksiyon ignesi kullaniimalidir. Kullanilan igneyi bagka hasta
icin kullanmayin. |

Jell enjekte etme

Farkliylz bolgeleri ve hacim eksikliginin ciddiyeti enjeksiyon teknigine ve enjekte ed||en

implantin miktarina etkiler.

VaskUler ponksiyon sliphesi varsa derhal uygulamayi durdurun.

igneyi derin dermise ~30° ik bir aglyla batirin. Yiizeysel seviyede implant birikimini |

azaltmak igin egimi agag dogru yonlendirin. ignenin ilgili cilt katmanina girdiginden emin

olmak igin bdlgeyi serbest elinizle muayene edin. |

« Implantin biiytk hacimlerde gdkelmesi ya da yiizeysel enjeksiyon deri ylizeyinde

renk degisikligine, nodullere veya iskemiye neden olabilir
« Yara ve kikirdak dokulara veya bu dokular iginden enjekte etmekten kaginin.
« implanti damar igine enjekte etmediginizden emin olun (ér. enjeksiyondan énce
aspirasyonile).

igneyi yavasga geri gekerken piston gubuguna hafif ve strekli bir basing uygulayarak

jeli enjekte edin. Boylece doku igine enjekte edilen jelden esit dagilimli bir dizi olugur

(dogrusal dizi teknigj). Derin kingikliklari diizeltirken, séz konusu kinigikligin altindaki

birkag dizi paralel siralar halinde katmanlara ayriimalidir. Daha ytiksek hacim

gerekirse, bu katmanlar birbirleri Gizerinde biriktirilebilir. Her bir katmanin dizileri, alttakl

katmandaki dizilere dikeydir (capraz kimeleme teknigj). |

Implantin enjeksiyonuna énemli derecede mekanik direng olusursa agagidaki dnlemler

alinarak ortadan kaldinlabilir: ilk olarak igneyi yatay sekilde yeniden konumlandirin; I

ardindan, farkli bir girig noktasindan enjekte edin; son olarak igne ya da siringayi

degistirin.

Beyazlagma, ylizeye yakin bir cilt katmanina ya da bir kan damariigine enjeksiyon

yapildiginin gostergesi olabilir. Beyazlagma durumunda enjeksiyon iglemini durdurun !

ve rengi normale dénene kadar s6z konusu bélgeye masaj yapin. Normal cilt rengi geri

gelmezse enjeksiyon islemine devam edilmemeli ve vazodilatér ya da diger dnlemler

g6z 6nlinde bulundurulmalidir.

Yizeye yakin cilt katmanlarina jel sizintisini dnlemek igin igneyi deriden cekmeden

once enjeksiyonu durdurun.

Asiri diizeltme yapmayin.

i8neyi uygun biyolojik tehlikeli atik kutusuna atin. |

. e Tedavi edilen bdlgeyi ve hasta durumunu tamamiyla degerlendirdikten sonra eger

ilave duzeltme gerekliise islemi tekrarlayin. |

Enjeksiyon tamamlandiktan sonra jelin esit dagiimini saglamak ve jeli doku gevresinde

sekillendirmek igin nazikge masaj yapin. I

lo. Agin dlizeltme gergeklesmigse, optimum sonuglar almak igin bolgeye iyice masaj yapin.
I
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Hasta Yonergeleri

Asagidakibilgiler hasta ile paylagiimalidir:

I Hasta kizarma, sigme ve tahrisi azaltmak igin tedavi sonrasi 24 saat boyunca

yorucu etkinliklerden, glines isigina ve solaryuma maruz kalmaktanya da aginhava |

I' kosullarindan kaginmalidir.

2. Hasta kizarma, sisme ve tahrisi azaltmak igin tedavi sonrasi 24 saat boyunca tedavi |

edilen bolgeye buz torbasi veya soguk kompresler uygulamalidir.

3. Nodliller olugursa hasta tedavi edilen bolgeye masaj yapmalidir.

b Hastaya, enjekte edilen maddenin tedaviden sonra uzun sure cilt altinda
hissedilebilecegi hususunda bilgi verilmelidir.

. Siklikla goriilen postoperatif yan etkiler arasinda kizariklik, 6dem (sisme), agri,
hassasiyet ve kaginti bulunur. Tedavi alanindaki reaksiyonlar, tipik olarak 24-48 saat
icinde ortadan kaybolur; siskinlik ise bir hafta iginde yok olur.

P Genel olarak dermal dolgu maddeleriyle ve ézellikle kalsiyum hidroksiapatit bazli

dolgu maddeleriyle iligkilendirilen daha seyrek yan etkiler arasinda hematom, seroma,
ekstriizyon, sertlik, cilt pigmentasyonu, fistll olusumu, iltihapli reaksiyon, enfeksiyon,
alerjik reaksiyon, migrasyon, inatgi nodliller, grantlomlar, nekroz ve korliik bulunur.

7 Asagidaki durumlarda hasta derhal uzman tip doktoru bagvurmalidir:

« siklikla gorilen yan etkilerden herhangi birinin tipik zaman gergevesinde
kaybolmamasi veya kotllesmesi.
« ve diger olumsuz reaksiyonlar.

® & @ ¢ [

Kutu hasar gormiigse Yeniden Bir defadan fazla Uretim Tarihi Parti kodu
kullanmayin sterilize etmeyin kullanmayin YYYY/AA/GG
= o)
2c Q
Sicaklik sinirt Dikkat Bu Griin saptanabilir Son kullanma Katalog numarasi
lateks igermez tarihi YYYY/AA
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URETIM YERI: URETIM YERi:

Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13 Hamelacha St. Lod, 71562026, Israil 1610-1 Soja-Machi

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

328-0002- Japonya

| Ec |Ree) | £c |Ree)

YETKILI TEMSILCI: YETKILI TEMSILCI:
MedNet EC-REP IIl GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163
Muenster, Almanya

Tel: +49(0) 251322 66-64

C€ C€

2409 0123

Doldurulmus Siringa - CE, MDD 42/93/EEC'ye gore igne - CE onaylanmistir. Onaylanmis kurulug
onaylanmistir. Onaylanmig kurulug numarasi 2409 numarasi 0123

[STERILE|R]

Algne - isinlama ile sterilize edilmis

Doldurulmus Siringa - Steril sivi yolu (Buhar kullanilarak
sterilize edilmigtir)

71

L — — — — — — — — — — — — — —




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

Allergan Aesthetics |
|

IHCTpPYHLjf 419 3acTOCyBaHHS
|

HARMONYCA™ 3 JIJOKAIHOM —
IHERLIFIHME IMIM/IAHTAT £1/19 OB /INY4S]

NEPEJ, 3ACTOCYBAHHAM MPEMAPATY YBAXHO 1 MNOBHICTIO MPOYUTAMTE!
L0 IHCTPYHLJIO!

Llev BOKYMEHT MICTUTb peKoMeHzaLi Ans NiKapis LLOAO 3acTocyBaHHA npenapary
¥ He MPU3HaUEHMI /1A BUKOPUCTAHHA AK MOCIBHUK 3 iH'ERLIFHMX TEXHIK.

‘Flepeg 3aCTOCYBaHHAM AMB. NONEPEAHEHHS, MPOTUMNOKA3aHHS M IHCTPYKLLT. !

onuc |
HArmonyCa™ 3 nifoKaiHOM — Lie CTEpPU/IbHUIA, anipOreHHH, B'ASKUIA, Henpo3opuii
iH'EKLiMHMIA HaniBTBEPAMI Giogerpaaytoumnii iepMasbHUIA iIMNNaHTaT, WO He |
MiCTUTb narexcy. Mpenapat MiCTUTb Y CBOEMY CK1aAi MIKPOCHEPH CUHTETUHHOTO
rifpoKCManaTuTy KasbLjto, y KOHLEHTpaLi 55,7 %, AiKi cycneHaoBaHi y resi Ha

OCHOBI NEPEXPECHO-3LUMTOrO FialypoHaTy HaTPit0 HETBAPUHHOTO MOXOLKEHHS.
Mpenapart nocTa4aeTbes y rpagyMoBaHOMy NONEPEAHLO 3aNOBHEHOMY CKIAHOMY |
wnpuuj o6’emom 1,25 mn. HArmonyCa™ 3 nifoKaiHoM npusHaYeHni ans BBEAEHHA
B Cy6AepMaibHi Ta MMOOKI epMasibHi Liapy Ha MEBHUX AiNAHKAX 06M44A. I
Mpenapart micTuTb 0,3 % (Maca/o6’em) NigoKaiHy rigpox1opuay AnA SMEHLLEHHS
60110 Nig Yac npoueaypu.

|
BMICT YITAKOBKU

[iBa nonepeAHb0 3anoBHEHWX LWNpuLK no 1,25 ma.

[1Bi ogHOPa30Bi TOHKOCTiHHI CTEPUBHI ronku 27G (1/2 aroima).

CHNAL

Mikpocdepv rigpoKkeunanaTtuTy KasbLito fiameTpom 25-45 MIKpoH (55,7 %), resib Ha |
OCHOBI NepPeXpPEcHO-3LUMTOrO HaTpito rianypoHary (20 Mr/mn), hocdaTHuii Gydep.
‘)'Ii,qoua'l‘Hy rigpoxnopua (3 mr/mn).

MOKA3AHHA

HArmonyCa™ 3 nigokaiHom — Le filepmanbHuiA dinep, NpusHadeHni ana
ayrMeHTaLjii M'AKMX TKaHUH 06/1IM44A, AKMIA BBOAMTLCA B [MIMOOKI AepMasibHi abo
cybaepmasnbHi Lapw. JligoKaiH y CKaaAi Lboro npenapary Cayrye 418 3HUHEHHs
60/1b0BKX BiAYyTTIB Nig Yac NPOBeAEHHA iHIEKLIMHOI npoLesypy. |
\AinAHKKM 067M44A, Y AKi 3a60POHEHO BBOAUTY NMpernapar, NnepepaxoBaHo B po3zii
NPOTUMNOKA3AHHA. I

TIPOTUNOKA3AHHSA
BefeHHA npenapaty HArmonyCa™ 3 igoKaiHoM NpoTMnoKasaHo:

* MavjieHTam i3 BiJOMOIO HyT/IMBICTIO A0 GyAb-AKOrO 3 KOMMOHEHTIB Npenapary;

i navlieHTam i3 3axBOptoBaHHAMM ab0 NaTo/OriAMM LLKIPH;

naujeHTam 3 iHdeKLiiHMMK 3aXBOPIOBaHHAMM a60 3anaseHHAMM (FOCTPUMM YK

XPOHi4HMMM) BeanocepeHbo Ha AinAHL abo No6an3y AiNAHKKM BBEAEHHA npenapary;

navjieHTam, CXWIbHUM [I0 KeJOiIHOrO YM rinepTPOMIYHOrO Py6LIOBaHHS, a TAKOK

| A0 3anasibH1X 3aXBOPHOBaHb LKIPH;

naujeHTam i3 nopyLLEHHAM 3aroEHHs paH Yepes CUCTEMHI 3aXBOPIOBaHHS,

| BHAC/IJOK 3aCTOCYyBaHHsA NiKApPCbKMX Npenaparis, a TaKOM Yepes Natosorito abo
NoraHy BaCKy/IApr3aLito TKaHWH;

¢ nauieHTam 3i 36ibLLEHO TPUBANICTIO KPOBOTEY 260 3HUKEHOO LIBUAKICTIO
BijHOB/IEHHA TKAHWH Yepes 3axXBOPIOBaHHA a60 BHACIIOK 3aCTOCYBaHHSA

| NiKapCbKWX Npenaparis;
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navieHTam i3 HasABHICTIO B aHaMHe3i aHaiNaKTUYHKX peaKLin Ta/abo MHOKUHHUX
aneprivHMX peaKLiii TAKOro CTyneHs; I
navjeHTam i3 BiJoMO Yy T/IMBICTIO A0 CTEPOIAiB a60 NPOTMNOKa3aHHAMM O
3aCTOCyBaHHA CTEPOIAB;

L1 BBEEHHA B HaAnepeHiccaA M [iNAHKM HaBKO/O OYew;

[N BBELEHHSA B ryou 1 [iNAHKY HABKO/O poTa;

Yy [iNAHKaX, WO MICTATb CTOPOHHiI Tina

natjieHTam i3 HaaBHUMK NPoABaMM reprecy;

natjieHTam 3 ayToiMyHHUMM 3aXBOPIOBAHHAMM;

L1 BBEEHHA B KPOBOHOCHI CYAMHM 1 CU/IbHO BaCKYNAPW30BaHi JiAHKK;
BBEAEHHA B enigepmic abo NoBepXHEBI Wapy LKipK;

HiHKaM y nepiog, BariTHOCTi a60 rpyAHOro BUrOA0BYBaHHS;

navieHTam mosiogLe Hix 18 pokis;

nawieHTam i3 BiOMOIO rinepyyT/IMBICTIO 4O JiAOKAIHY YK iHLLMX MICLIEBMX
aHeCTEeTUKIB aMigHOro T1ny;

natjieHTam i3 3axBoptoBaHHAMM, 32 HAABHOCTI AKVX MPOTUMOKA3aHO 3aCTOCYBaHHSA
nipoKainy.

MONEPEAKEHHA

+ 3abopoHseTbea BBeaeHHA npenapary HArmonyCa™ 3 nigoKkaiHoM y KpOBOHOCHI |
cyanHu. Mepep BBEAESHHAM iMNIaHTaTy PEKOMEHZYETLCA MPOBECTHM acnipaLio.
BBefeHHA B KPOBOHOCHI CyANHN MOXE NPU3BECTM [0 iXHbOrO 3aKynopoBaHHa, |
iLuemil, iHbapKTy, a TaKOX A0 HEKPO3Y MiCLEBMX 260 BiAAaNEHNX AiNAHOK TKAHUH.
3abopoHAeTbeA 3acTocyBaHHA npenapary HArmonyCa™ 3 nigokaiHom Ha I
[iNAHKax i3 HAABHOIO 3anasibHO peakKLiiero, iHdeKLjeto abo nyxamHoto. HeobxigHo
BigKNacTV Tepanito 10 NOBHOMO 3HWKHEHHA peaKLji a6o 3abe3neyeHHs I
KOHTPOJIIO CTaHy.

Besneka Ta eeKTUBHICTb Npenapary He nepeBipAnaca y naLieHTiB i3 HaaBHICTIO |
B aHaMHesi KenoifgHoro pybLifoBaHHsA, 3aXBOPIOBaHb CMO/Y4YHOT THAHWHH,
NopyLUEHb 3ropTaHHs KPOBI, renatuTy B aKTUBHIV GOPMI, KAIHIYHO 3HaYYLLMX I
BiXWEHb aHaNi3iB Big HOPMK pe3ynbTaTiB 1abopaTopHUX JOCIAKEHD,
OHKOJIOMYHUX 3aXBOPIOBaHb, iHCYNLTY 260 iHapKTy MioKapAa, a TaKoK

y NaujeHTiB, AIKi OTPUMYBaIM IMyHOCYMPECUBHY Teparito.

Besneka Ta edeKTUBHICTb Npenapary He BUBYaIAcA Y MaLieHTiB, AKMM paHilue
nNpoBOANAM Tepanito iHWKWMM iMnaaHTaTaMu.

Besneka Ta epeKTUBHICTb Npenapary nicns po3BeAeHHA He OLiHIoBaNach.
Besneka iHekujitHoro imnnanTaty HArmonyCa™ 3 nigokaiHoM y pasi CynyTHboro
3aCTOCYBaHHA 3 TaKMMM NpoLieAypaMy Ha LUKIPi, AK eninAji, YP-onpomiHeHHs
a60 npoueaypy NasepHOro, MEXaHiYHOro abo XiMiYHOro MiNiHry, B yMoBax
KOHTPO/IbOBaHWX KIHIYHMX BUNPOGYBaHb He OLjiHIoBaach.

Besneka npenapary AN NaLieHTIB i3 LlyKPOBUM AjabeToOM He OLiHI0BaIaCh.

He ponyckaeTtbea 3acTocyBaHHs npenapaty HArmonyCa™ 3 nigokaiHom

y NaujieHTiB, AKI NPOXOAATL KypC NiKyBaHHA Npenaparam, Lo NoA0BKYOTb
TPMBaIICTb KPOBOTEYI (HANPUKNAA, acMipUHOM, aHTUKOAryNAHTaMu,
TPOMGOMITUKaMK, NPOTU3aNa/IbHUMK Npenaparamy, iHribitopamu AlNd), OCKiNbKK
B LibOMY BMMNaJKy MOXJIMBO MOCK/IEHHA YTBOPEHHA CUHLLB | KPOBOTEM.

He ponyckaeTbes BBefeHHs npenapaty HArmonyCa™ 3 niioKaiHOM Y THaHWHM,
LLIO MOMYTb 6YTH NOLLKOZKEHI B peaynbtaTi 36i/1bLLEHHA 06’EMY, CPUYMHEHOTO
BBEZIEHHAM (inepis.

He gonyckaeTbea BBegeHHA npenapary HArmonyCa™ 3 nigoKaiHom y py6uesi,
XPSLLOBI, ypareHi, iHbikoBaHi Y1 3ananeHi TRaHWHU abo Yepes HUX.
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He fonycKaeTbcA BBeiEHHA HaAMIPHOTO 06°eMy dinepa, OCKINbKM Lie MOKe
NPU3BECTM 10 MEXaHIHHOrO MOLUKOAMKEHHSA THAHWUHM.

lanypoHoBa Ku1coTa Ta YETBEPTUHHI aMOHIEBI CONi (HaNpUKiaz, 6eH3anKoHilo
X710pUz) HECYMiCHi. HeoBXiiHO YHWMKATM iXHBOro KOHTaKTY.

MornmBHMIA PO3BUTOK NicIAONepaLiiH1X HeGarKaHMX ABWLL, NOB'A3aHKX i3
LepMasibHMK dinepamu 3arasiom i HanoBHIOBA4aMK Ha OCHOBI rigpoKeuanaTuty |
KasibLito 30Kpema; AesKi 3 LMX ABMLL NOTPeByoTb KOHCYbTaLji nikapa

1 nikyBaHHA. [yB. po3gin «IHCTpyKuji AnA nauieHTa». [eski HebaraHi AsuLLa I
MOXYTb NOTPebyBaTH XipypriYHOro BTPy4aHHA, 30KpeMa fpeHyBaHHA remMaTtom

um nimdoLene, a TaKOX BUAANEHHS IMNIaHTaTy (y BUNaaKy aneprii, 3anaasHoro |
npovecy, rinepyyTMBOCTI 260 IHEKLLT TAKKOrO CTYNeHs).

BANOBIHHI 3AX04U

« [lnA 3aCTOCYBaHHA TilbKN KBa(IKOBaHUMM JiIKapAMM BiANOBIAHO A0 MiCLEBrO |
3aKOHOAABCTBA.

TinbKv 418 OAHOPA30BOro 3aCTOCYBAHHSA i1 3aCTOCYBaHHA B OAHOTO naujeHTa. He |
cTepunisyBaT NOBTOPHO.

CTepunbHUMM € IULLE BMICT LUNpuLa Ta iH'eKLiMHWI KaHan

Mpenapar roTosuiA A0 3acTocyBaHHsA. 3MIHEHHSA Npenapary MOXe HeraTMBHO
BMIMHYTU Ha IOr0 CTEPU/BHICTb Ta XapaKTEPUCTUKM.

[inq 3aCTOCyBaHHA TiNbKKU B CTEPU/IbHUX YMOBAX.

BuKopucTaTtv 10 AaTh 3aKiHYeHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHOI Ha ynaKoBLy. |
He BMKOpMCTOBYBATH, AKLLO YNAKOBKa BiKPWUTa ab0 NOLLKOMEHA.

He B1KOpKCTOBYBaTH B pasi BUHMKHEHHS Mif03PK Ha MOLLKOAMKEHHA BUPOGY I
(HanpuKnag, TPILLMHM Y1 NOPYLLEHHSA LiNICHOCTI LuiHApPa LWUNpULa, BiKPUTOrO
KOBrayKa a6o cTornopa nayHepa). MoLwKogeH BUPOGH MigAaraoTs yTuisaui. |
Jlikap mae 6y TV 03HaioMIEHIH i3 BUPOBOM, a TaKOX NpoLieypamu Ta TeXHIKaMm
iMnnaxTaLii. TMig 4ac BUKOPHUCTaHHA BUPOBY HEOBXiAHO MPOBOANTH HAIHIHHY OLiHKY '
oro 3actocyBaHHA. ia Yac BUKOPUCTaHHA npenapary HeobXigHO B GyAb-AKMX
BUNagKax JOTPUMYBATMCA 3ara/ilbHONPUIMHATOI KAIHIYHOT MPaKTUKK.

3 06epexHICTIO 3aCTOCOBYBATH B NALEHTIB i3 HAABHICTIO B aHaMHE3i repriecy, NaLjieHTis
| AIKi HELLIOABHO NPOXOANM NiKyBaHHA 3y6iB a60 NepeHec/ M iHbeKLjlo. 3 o6epe>KHiC'r+o‘
3aCTOCOBYBATH Y MaUeHTIB, AIKi Hapasi NPOXOAATH IMyHOCYNPECHBHY Teparito.

3 06epeMHICTIO BBOAUTM IMMIAHTAT y AiNAHKAX NO6/M3Y iHLUMX IMMIaHTOBAHMX
fepmasbHUX dinepis.

BuKopucToByBaTH 3 06EPEKHICTIO B pasi iH'eKL|I A1 YCYHEHHSA 3MOPLLOK-
MapiOHETOK Ta 3MOpLLIOK y KyTax poTa. He fjonycKaTh Hag/IMLWKOBOI KOpeKLji, o6 |
BUK/IO4MTY MirpaLjto mpenapary B ryou.

Mepep 3acTocyBaHHAM Npenapary Mae NPOUTH LLIOHAMMEHLLIE YOTUPU TUHHI Micns |
NPOBEAEHHA YNIETPa3ByKOBUX, Sla3ePHMX abo NiNIHFOBKX MPoLeayp.

IH'eKTyBaHHA Npenapary MoXe CynpOBOMYBATUCA NETKUM AUCKOM(POPTOM;
MOM/IMBE BUKOPUCTAHHA aHecTesil.

AK i npy 6yAb-AKWX NpoLieaypax Yepe3LLKIPHOro BBEAEHHS, Mif, Yac iH'EXTyBaHHA |
npenapaty HArmonyCa™ 3 nifoKaiHOM € p13uK iHiKyBaHHS. 15 3HUHKEHHA LbOro
PH3MKY HEOOXIHO AOTPHUMYBATMCA METOAMK, 3arasbHONPUAHATUX /1A TaKWX MPOLEAYP;

3BEPIFAHHSA

+ 36epirat 3a Temnepatypu 2-25 °C y 3axuLLeHOMY Big, CBiTna MiCLy.
+ He pgonyckatu TpyBanoro BNaMBY MiABULLEHWX TeMNepaTyp.

; He 3amopoyBatu.
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IHCTPYHL|IA 13 BACTOCYBAHHA

« YCi BUKOpUCTaHi BUPOGK HEOOXiAHO YTUAI3yBaTMU AK TaKi, L0 CTAHOBAATH

I GionoriyHy He6Ge3neky. MoBoauTHCA i3 BUpoGamu 1 yTuAnisyBaTH ix HEOBXiaHO
BiAANOBIAHO A0 3araIbHOMPUMHATOT KNIHIYHOT NPaKTUKK Ta YMHHOTO MICLIEBOMO
3aKOHOAABCTBA.

* YBayHO nepeBipTe BCi KOMMOHEHTH HAa HAABHICTb MOLUKOAMHEHb. He

BMKOPWCTOBYITE B pa3i BUHUKHEHHA NiA03pK Ha By/ib-AKi MOLUKOAMEHHS.

HArmonyCa™ 3 nifoKaiHom — Lie OAHOPIAHWI renb. Mepes BBeAEHHAM Horo

HeOo6XifiHO peTenibHO OmAHYTHU. He BUKOPMCTOBYBATH Npenapar 3a HasBHOCTI

4acToK, NAM abo 03HaK po3LuapyBaHHA.

Cnip, peKoMeHnzyBaTV naLieHTam YHUKATU BUKOPUCTAHHA KOCMETUKM Ha AiNAHLY,
[le NpoBoAWNach Tepanis, NPOTAroM 12 roaWH Ao Ta nicasA NpoLeaypy.

. [ina oTpMMaHHA ONTUMasIbHWUX PE3yNTaTiB MOXYTb 3HAA0OMTHUCA AOAATHOBI
npoueaypu. Ina ebeKTMBHOro OLHIOBaHHA pesynsTaTiB Tepanii Mix npouegypamu
MOBWMHHO NPOWTK LLIOHAWIMEHLLE CiM AHIB.

— — . — —

Mepepn noyatkom npoueaypu

. MNepeq npoueayporo HEOBXiAHO 03HAMOMUTHCA 3i BCiEHD ICTOPIEID XBOPOGU
navieHTa, a TaKoX NPOBECTU 0GCTEXEHHS AINAHKM, Ha AKIN GyAe NPoBOAUTUCA
npoueaypa. HeobxigHo noiHpopMyBaTH NaujieHTiB WOAO NPOTUMOKa3aHb,
nonepeaHKeHb i MOMIMBKX HebarKaHWX ABWLL, NICA NPOLEAYPU.

OujHiTb NOTPEBY NaLieHTa B 3HeGOI0BaHHI Ta 3a HeOGXiAHOCTI 3acTocywTe
BiAANOBIAHWI MeTOA aHecTesii. [11A 3MEHLLEHHA MicLeBoro HabpsKy Ao Micus
iMnAaHTaLi MoXHa NpUKNacTm nig,.

PeTenbHO BUMMIATE AINAHKY, fie NPOBOAUTUMETLCA MPOLEAYpa, BOAO 3 MUIOM
i npoaesiHbiKyBaTh 3MOYEHWUM Y CNUPTI TAMMOHOM.

[ina 3anobiraHHsA 6aKTepianbHUX iHDEKLiM Nepea npoLeaypoto HeoBXiaHO
PEeTEesIbHO O4MCTUTH Ta Ae3iHDIKyBaTH LKIPY navjeHTa.

& - n =

=

I
MpueaHaHHA roIkK Ao Wnpuyua
» Haparotbes BignoBigHi ogHopasosi ronku Kaniopy 27G (TOHKOCTiHHI). 3a
HeOoG6XiHOCTI 3aMiHN PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATH FO/IKK Kanibpy 25G a6o
TOHKOCTiHHI roNKK Kaniopy 27G. Y pasi BUKOPUCTaHHA rOI0K MEHLLIOrO AiameTpa
BUMa/IKW 3aKyMOPIOBaHHSA rO/IKM TpaniAoTbCA YacTille. [oKu Ginbluoro giameTpa
He CAifj BUKOPUCTOBYBATH Yepes GiNbLL BUCOKY HaCTOTY BUHUKHEHHSA MOGIHHIX
e(eKTiB yHacNiAOK NPOKOJTY LLKIPK, TaKWX AK 6i/b | HABPAK. 3a HeOBXiAHOCTI
[IeKiNbHOX BBEAEHb PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATM TOHKOCTIHHI FOIKM
Kaniépy 27G.
Mepep BBEAEHHAM HEOOXIAHO NIArOTYBATM LUNPULM M iH EKLIMHI roNKu:
. YTPUMYIOUM LUNPUL, BIKPYTITb Ta 3HIMITb 3 HBOrO KOBMAYOK.
I 2 MilHo TpUmaiTe Kopnyc LUMPHLA, YCTAHOB/IKOIOUM FOJIKY Ha Or0 HAKOHEUHWK.
= [MoBEpHITb ro/IKy, Wo6 LWifbHO i 3aKpINUTH.
| 4 Brpanitb HaA/ILLOK reslio 3 MiCLb NPUEAHAHHA FO/IKM CTEPUIBHIUM TaMMOHOM.
5. 3HiIMiTb KOBNAYOK FOJIKK.
| & HaTWCHITb Ha NOpPLUEHD, LLI0G NEepeKOHATMCA B TOMY, LLO re/lb BUXOAMUTb i3
TFOJIKW, | BUK/IOYUTM NPOCOYEHHS reslto B MICLIAX NPUEAHAHHA oKW, Y pasi
I HenpoxigHOCTi roskK a6o NPOCOYEHHSA resto 3amiHiTb rosky. Y pasi HeoBxigHOCT
3aMiHiTb FO/IKy pasoMm 3i LIMPULIOM.
* [111 KOMHOTO LUMPULA HEOBXIZHO BUKOPHCTOBYBATU HOBY iH'EKLLMAHY FO/IHY.

3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATM FOKY Gi/bLL HiX [/181 OfHOTO NaieHTa.
I
BBepgeHHA renito

» TexHika Ta MM6MHA BBEAEHHS IMNNAHTATY, & TAKOM WMOTO KiIbKICTb 3an1emarh Bif
KOHKPETHOI AiIAHKM 06/1M44i Ta CTyNeHA HecTaui 06’emy.
» Y pasi BUHUKHEHHA Nif03pK Ha MPOKON CYANHU HEraHO NPUMUHUTK iH' €KTyBaHHﬂ

-




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

Allergan Aesthetics |
|

IHCTpPYHLjf 419 3acTOCyBaHHS
|

. BBegiTb roniky nig KyTom nprbamaHo 30° y mMOOKi Wwapm WwKipy. CKic ronkv mae
6YyTH CNPAMOBAHO [JOHK3Y, LLI06 MiHIMI3yBaTV BIpOTiAHICTL BBEAEHHS iMnaaHTaTy |
B NOBEPXHEBI LLapH LLKipK. BinbHOIO pyKOto NasibnyiTe AinAHKY, Wo6 yneBHUTHCA
y BBEZIEHHI FOJIKMU B NOTPIGHY AiNAHKY LKIpK. I
« NoBepxHeBa iMnnaHTaLia abo BBejeHHA BE/IMKOTO 06°eMy iMNIaHTaTy MOHe
NP13BECTM 40 NOABM MAAM, YLLi/IbHEHb a60 iLeMii Ha NOBEPXHI LLIKipH. I
« He ponycKaeTbea iH'EKTYBaHHA B PyOLEBI 4/ XPALLOBI TKAHUHM ab0 Yepes HMX.
« HeobxigHO nepeKoHaTucA (HanpuKnag, NPoBiBLLM acnipadiio nepes
npoLieaypoto) y TOMY, L0 BBEZIEHHA HE BUKOHYETLCA B KPOBOHOCHY CyZNHY.
BBOAWTM resib CAig, NOMIPHO, 6e3nepepBHO HATWUCKAKoYM Ha MOPLUEHb | NOBIbHO !
BUTArao4M ro/iky, TaKUM YUHOM CTBOPIOKOYM EANHY OAHOPIAHY «CMYMKY» refto,
LLI0 BBOAMUTLCA, yCepeauHi TKaHUHK (NiHiMHa TexHiKa iH'ekwii). MNig Yac KopeKuji
IMBOKUX CKNAAO0K HEOOXIAHO 3pOGUTH AEKiNbKa LUAPIB CTEHOK Y BUMNAL]
napanenbHuUX NiHii, pPO3MILLEeHWX Mif CKAaaKo. AKLLO HeoOXiaHi GinbLui o6carm
iMnnaHTary, Lj Wapu MOXHa po3MilLlyBaTv OAWH Haf, OAHWUM, MPUHOMY CMYHKU
KOMHOTO HAaCTYMHOrO LLapy MOBWHHI PO3MILLYBaTUCA NEPNEHANKYNAPHO BiHOCHO
CMYOK HUMYOTO LLapy (MepexpecHa TexHiKa iH'exuyji).
ICTOTHWUI MexaHi4YHWI OMip BBEAEHHIO MOMHA YCYHYTH, YXMBLLM TaKWX 3aXOAiB:
no-nepLue, NepemilLyBaTH roiKy ropu3oHTasIbHO; MO-Apyre, BUKOHYBaTH BBE/IeHHSA
3 Pi3HUX TOYOK; MNO-TPETE, 3aMiHUTH rO/IKY @60 LUNPUL, MOBHICTIO.
36/1iAHEHHA MOXe BKa3yBaTh Ha BBEZIEHHSA B MOBEPXHEBWI LUAP LUKipK a6o
KPOBOHOCHY CyAuHy. Y pasi 36/1iAHEHHA NPUMMHUTY NpoLieaypy ¥ MacaxKysaTu
LiNfIHKY A0 BiAHOBNEHHS HOPMaJ/IBHOMO KOMbOPY. FKLLO BiZHOBUTW HOPMaIbHUI
Konip He BAAETLCA, MPOLEAYPY BBEAEHHA MPOAOBHYBATH HEe MOXHA I HEOBXiAHO
BIKMTM 3aXOAIB ANA POSLUMPEHHSA CyANH a60 iHLLMX 3ax0giB.
TMepeg, BUTYyYEHHSM FO/IKK 3i LLKIPU MPUMKHITL BBEAEHHS, LOG YHUKHY T nOTpaI'U'IHHHH
reJito B MOBEPXHEBI LLapK LLIKIpH.
He nepeswvLLyiTe 06’eM KOpeKLji.
ToMICTiTb ro/sIKy B KOHTEMHEP A/1A 6i0N0rHHO HE6E3NEYHMX BIAXOAIB.
AKLO HeobXiAHa nofanbliua KOPeKLIs, NOBTOPITb NPoLeaypy, ase TilbKY Micns
NOBHOI OLHKM AINAHKY iMNAaHTaLji Ta cTaHy naujeHTa. |
NMicns 3aBepLUEHHs BBEEHHA 06EPEKHO NpoMacywTe AiNAHKY iMnaaHTawii, wob
3a6e3ne4nT PIBHOMIPHUIA PO3MOAIN reto 11 GOPMYBaHHA resieM KOHTYPY THaHWHM,
1o Y pasi HagMipHOi KOpeKLji peTeNbHO NpoMacywTe AiNAHKY, Wo6 oTpuMaTk
ONTUMasIbHI pesynsTaTy.

— — - — — —
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iHCprHu,i'l' BANA nauieHTa

0 naLlieHTa NoTpibHO JOBECTU HaBeLEeHY HUKYeE iHhopMaLio:

i [aujeHT NOBMHEH YHUKATH iSNYHOT aKTUBHOCTI, 3HAXOLMEHHS Ha COHL,
BiZiBiflyBaHHA CONAPItO Ta BN/IMBY EKCTPEMAJIbHWUX MOrOAHWX YMOB NPOTAroM 24 rop,MH
nicna npoLeaypH, LWo6 3MEHLLMTHU NOYEPBOHIHHA, HABPAK | NOAPA3SHEHHS LLKIpH.
Micna npoueaypu nauieHTy Heo6XiAHO NPOTAroM 24 roAvH NPUKIaAaTH 10

LiNAHKY iMNNaHTauii NakeT i3 1boAoM a60 XON0AHUIM KOMMPEC, LG 3MEHLLMTH
NOYEPBOHIHHA, HABPAK Ta NOAPA3HEHHS LLKIPH.

Y pasi noABK yLLUiIbHEHb NaLEHT MOBUHEH MacayBaTu AiNAHKY iMrnaHTauji.

Cnig, nonepeauTy NauieHTa, Lo BBEAEHUIM MaTepias MOe BigdyBaTucs nig
LLUKIPOIO BMPOAOBIK TPMBAIOrO NepioAay nicas Tepanii. |
[o noLumpeHmx nicnanpoueaypHUX HebaraHux ABULL HaNleKaTb epuTema, efema
(HabpsK), 6inb, cnabKicTb i cBepbiK. Micuesi peaKLii Ha iMniaHTaT 3a3Buyan |
NPOXOAATbL MPOTArOM 24—48 roAmnH, a HabPAKM — NPOTATOM TUMHHSA.

[0 MeHLL noLMpeHnx HebarKaHMX ABWLL, NOB'A3AHKX i3 AepMasbHUMK |
HanoBHIOBa4aMy1 3arasioM i HanoBHIOBa4aMM Ha OCHOBI i POKCHaNaTUTY KaslbLilo
30KpeMma, Halexarb reMatomMm, CepoMa, 3MILLEHHS, YLLIIBHEHHS, NirMeHTaujA |
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HArmonyCa

I WKipn, yTBOpeHHs dicTyn, 3ananbHi peakuji, iHdeKwji, aneprivHi peakLii, mirpaujsa
npenapary, yTBOPEHHSA XPOHIYHMX BY3/IMKIB, rpaHy/IbOMK1, HEKPO3 Ta BTpara 3opy. |
% MauieHTV NOBUHHI HEramHoO NOBIBOMUTU JiKaPS NPO TaKi CTaHM:
« ByAb-AKi 3aranbHi HebaaHi ABMLLA, L0 He 3HUKIM MPOTArOM ONYCTUMOro Yacy |

I a60o noripwmamcs;
« iHLWi HeGaraHi ABMLLA.

® &

Q®

13 Hamelacha St. Lod, 7152026, Izrael
Tel: 4972 72 2744141

He BuropucToByBarty, MosTopHO lMosTOpHO [arta BUpoGHULITBa Kop naprii
AKLIO YNaKoBKa cTepunisysatu BUKOPUCTOBYBATH PPPP/MM/AL
nOLWKOAMEHa 3a60pOHeHO 3a60pOHEHO
=
2°CJH/ e
TemneparypHe YBara He mictnTb BukopucTatv o Homep 3a
OBMEMEHHA enacTomepHo- BKA3aHoT AaTu: Katasnorom
ryMOBOTO laTeKcy PPPP/MM
= | o [
BUPOBJIEHO: BUPOBJIEHO:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

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

¥

UA.TR.099

YNOBHOBAHEHWU NPEACTABHUK
B YKPAIHI: .

TOB «AJIJIEPTAH YKPAIHA»

02099, YKpaiHa, M. Kuis, [JapHuupKuit
p-H, Byn. Bopucninbcbka, 6ya. 9-H
info.ukraine@allergan.com

q3

2409

HanoBHeHui lWnpuL, — Bignosigae

CepTudirayiiHuin opraH Ne2409

Bumoram anpektvs €C MDD 93/42/EEC.

C€

0123

lonka — signosigae EC. CeptudikauiiHunii
opraH Ne0123

HanosHeHW# WnpuL, — cTepu/bHa iHiA
nogasi (CTepuaisoBaHoO Napoto)

[STERILER]

[onKka — cTepuii30BaHO ONPOMIHEHHAM
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Colors:

- PMS 1645 - PMS 2768 - PMS 299 - Black - Keyline

Qb b\/le File Upload Date: 15 July 2024 Version Number: 9 | Artwork is created at 100%

Brief ID: PROD-2023-001727-06 New Control Number: 20082805 PDS: n/a
Size or Drawing Number:Format ouvert : 200mm +/-1mm x 210mm +/-1mm / Format fermé : 100mm +/-1mm x 210mm +/-1mm |LAGN Drawing: New control number
Braille Code: n/a | Packaging Barcode Type: n/a Packaging Barcode Number: n/a

Variable Data Required: No

Comments: Total pages: 84

Drop dieline, swatches and artblock before processing.

Vendor allowed to add printer marks, as necessary.

Indications pour le fabricant :

Impression : Couleur Quadri

Type de papier : Offset blanc 70g/m?

Format ouvert (avant faconnage) : 200mm +/-1mm x 210mm +/-1mm
Format fermé (apres fagonnage) : 100mm +/-1Tmm x 210mm +/-1mm
Faconnage : Brochage 2 piqures point métal

TQA00117 (derniére version en vigueur)




