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en INSTRUCTIONS FOR USE

Decoria’ Pure Lips | Decoria” Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks
PREPARATION

Contents Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume/  Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

Sodium hyaluronate, cross-linked 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Sodium chloride solution qs as as

Physiological buffer qs qs qs

DESCRIPTION

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks are transparent, injectable implants in the form of a viscous,
sterile, non-pyrogenic gel. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks are composed of cross-linked sodium
hyaluronate of non-animal origin

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks are supplied in a graded, disposable, 1.0 ml glass syringe.

The products are for single use only. Two disposable sterile needles are provided with each syringe. Information about the needle size and
sterilization method can be found on the outer package of the needle. The volume in each syringe is stated on the outer package. Patient record
labels are included in each package to ensure product traceability.

INDICATIONS

Decoria Pure Lips is intended for treatment of fine lines, superficial wrinkles and lip correction. The product should be injected intradermally.
Decoria Pure Volume/Pure Jawline is intended for treatment of medium to deep wrinkles and folds, and lip enhancement. The product should
be injected intradermally.

Decoria Pure Cheeks is intended for facial augmentation, including cheek or chin augmentation, to correct age-related volume deficit.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Always observe the general precautions applicable to intradermal injections,

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks contain traces of BDDE (1,4-butanediol diglycidyl ether, less
than 0,0001%) used as cross-linking agent, which in rare cases can cause irritation to the dermis.

- Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks may only be used as an intradermal implant by properly trained,
qualified physicians or authorized staff members in accordance with national legislation.

« The customary intradermal injection technique must be used during treatment.

« Ensure that the integrity of the syringe and needle has not been compromised and check the expiry date prior to use.

+ Do not mix Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks with other products or inject the products into the

blood stream.

+ Do not inject Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks directly adjacent to a permanent implant site or
in connection with other on-going or planned skin treatments, e.q. laser treatment, in the same area.

+ Do not use Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks in patients with infections or inflammations in the

intended injection area.

« Please note that injections of Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks can reactivate a latent herpes
simplex virus or cause angioedema-type swelling.

+ If using substances that may have an effect on the platelet function, such as anti-inflammatory drugs or aspirin, the patient may to a larger
extent experience bruising or bleeding at injection sites.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks have not been tested on pregnant or breast-feeding women

or on children

CONTRAINDICATIONS

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks must not be administered to patients with any acute or chronic
skin disease or inflammation (such as pimples, rashes or hives) within or close to the area selected for correction.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks must not be administered to patients with bleeding disorders
or in patients who are taking thrombolytics or anticoagulants.

PATIENT INFORMATION

« After treatment with Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks, undesirable short-term reactions may
occur at the injection site, such as pain, tenderness, redness or swelling. The reactions normally appear shortly after treatment and may last
up to one week after injections into the skin and up to 2 weeks after lip injections. These types of reactions are common with all types of
injections. If the patient experiences severe discomfort or if other conditions, such as oedema or prolonged swelling, arise near the injection
site, contact the physician who administered the treatment.

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks break down naturally over time and are reabsorbed by the
surrounding tissue. Durability varies from patient to patient and the site of the implant.

« The patient must not expose the treated area to extreme temperatures (e.g. sun bathing and solarium) during the first week after treatment or
until any undesirable reactions have fully healed. Strenuous exercise should be avoided within the first two days following treatment.

+ The patient should be informed not to apply make-up prior to, and up to at least 12 hours after, treatment.

DIRECTIONS FOR USE

N.B. DO NOT USE THE PRODUCT IF THE PACKAGE HAS BEEN OPENED OR DAMAGED!

General directions:

« Strict aseptic technique must be performed at all times.

+ Decoria Pure Lips and Decoria Pure Volume/Pure Jawline should be injected intradermally under the wrinkle or fold, increasing volume and
adding lift and shape. When correcting wrinkles and folds, although they will be smoothed out, the line will always remain.

- Decoria Pure Cheeks should be injected into the subcutaneous tissue or supraperiosteal, increasing volume and adding lift and shape.

+ The result of the treatment s based on using a correct injection technique. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria
Pure Cheeks must therefore only be administered by authorized personnel in accordance with local legislation.

+ The expected results of treatment must be assessed for each patient individually. Patients with unrealizable expectations should not be subject

to treatment.

The patient’s medical background should always be checked before treatment in order to ensure that there are no contraindications. The

patient should be informed about the indications, contraindications as well as warnings and precautions.

« The need for any pain relief should be determined.

« In order to achieve and sustain the maximum desired result, the patient should be informed of the need for additional treatment(s).

Directions before and during treatment:

« For information on how to assemble the needle and syringe, please see below.

+ To avoid the risk of infection during implant, ensure that the skin has been completely disinfected with alcohol, or other antiseptic solution.
Standard practice to prevent infections is always to be exercised.

+ Do not inject Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks too deep as this will shorten the effect of the

treatment,

Do not inject Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks too superficially as this may result in visible lumps

and/or discoloration of the skin

« Inject slowly into the dermis while pulling the needle backwards.

Complete the injection a couple of millimetres before the entry point in the skin to prevent material from leaking out of the injection site.

« Correction should only be made to 100% of the desired volume effect. Do not overcorrect.

A new needle should be used when switching to a new treatment site.

- For each treatment site a maximum dosage of 2 ml is recommended.

« Following an injection of Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks, the skin may be lightly massaged to
encourage the product to follow the contours of the surrounding tissue.

- If stored below room temperature, allow product to equilibrate to room temperature for at least 20 minutes prior to use.

Disposal and single use:

« The syringe, needle and any unused material must be discarded immediately after the treatment.

« No material remaining after treatment may be used for more than one patient, be saved or be re-sterilized.

« Disposal should be in accordance with accepted medical practice and applicable national or local laws and guidelines.

N.B. ANY ADVERSE EVENTS MUST BE REPORTED TO THE LOCAL DISTRIBUTOR OR DIRECTLY TO THE MANUFACTURER.

ASSEMBLY OF NEEDLE AND SYRINGE

« To avoid separation of the needle and syringe during implant, please note the following instructions:

- Remove the tip cap as displayed (pictures 1 and 2).

+ Hold the syringe by using the thumb and forefinger (3) to hold firmly around both the glass syringe barrel and the luer-lock adapter,
then grasp the needle (still inside the needle protector) with the other hand (3)

« To facilitate proper assembly, both push and rotate firmly at the same time (4).

« Remove the needle protector in a straight, forward motion (5)

« Strict aseptic technique must be performed at all times.

STORAGE AND SHELF LIFE

« Store the products at a temperature of 2-25°C (36-77°F).

« The products must not be frozen.

« Keep out of direct sunlight.

- The expiry date of the product is indicated on the package.

MANUFACTURED BY

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Sweden
Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com
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SV ANVANDARINSTRUKTIONER

Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks
BEREDNING

Innehall Decoria Pure Volume/  Decoria Pure Cheeks

Pure Jawline

Decoria Pure Lips

Hyaluronsyra, tvarbunden 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Natriumkloridlésning qs as Qs
Fysiologisk buffert qs as qs

BESKRIVNING

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks &r transparenta, injicerbara implantat i form av en viskds, steril

och icke-pyrogen gel. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks bestér av tvarbunden hyaluronsyra av

icke-animaliskt ursprung.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks levereras i en graderad glasspruta om 1,0 ml. Produkterna ar

endast avsedda for engangsbruk. Tva sterila nalar levereras med varje spruta. Information om nélens storlek och steriliseringsmetod kan hittas

pé ndlens forpackning. Volymen i varje spruta finns angiven pa forpackningen. Patientetiketter inkluderas i varje forpackning for att sékerstalla

produktens sparbarhet.

AVSEDD ANVANDNING

Decoria Pure Lips anvands for att behandla mindre ansiktsrynkor, ytliga rynkor samt for justering av lappar. Produkten skall injiceras intradermalt.

Decoria Pure Volume/Pure Jawline anvands for korrigering av medeldjupa och djupa rynkor, samt for lapputfylinad. Produkten skall injiceras

intradermal.

Decoria Pure Cheeks anvénds for ansiktskonturering, inklusive kinder och kaklinje, i syfte att korrigera dldersrelaterad minskning av ansiktets

underhudsfett.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Ta alltid allmanna forsiktighetséatgarder for intradermala injektioner i beaktande vid behandling.

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks innehaller spar av BDDE (1,4 Butanediol diglycidyleter, mindre
an 0,0001%) som anvénds som tvarbindningsagent. | sallsynta fall kan detta ge upphov till irritationer av dermis.

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks far endast anvandas som ett intradermalt implantat av en
behérig lakare med adekvat utbildning eller av motsvarande behérig personal i enlighet med géllande nationell lagstiftning.

+ Sedvanlig injiceringsteknik for intradermala injektioner skall anvindas vid behandling

« Sakerstdll att sprutan och nélen &r i intakt skick, samt kontrollera utgangsdatum innan anvandning.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks skall inte blandas med andra produkter eller injiceras i blodkarl

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks skall inte injiceras i direkt anslutning till permanenta implantat
eller i samband med andra pagaende eller planerade hudbehandlingar i samma omréade.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks far inte anvéndas pa patienter med infektioner eller
inflammationer i det avsedda behandlingsomradet.

« Vanligen notera att injektioner med Decoria Pure Lips och Decoria Pure Volume/Pure Jawline kan aktivera ett latent herpes simplex-virus eller
orsaka angioddem-liknande svullnad.

- Vid anvandande av preparat med mojlig effekt p& blodplattarnas funktion, som exempelvis antiinflammatoriska preparat eller aspirin, kan
patienten i storre utstrackning uppleva blédningar eller blamarken i behandlingsomrédet.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks har inte testats for anvandning pé gravida eller ammande

kvinnor eller pa barn.

KONTRAINDIKATIONER

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks far inte anvandas pa patienter med nagon kronisk eller akut
hudsjukdom, samt inflammation, i och omkring det avsedda behandlingsomradet.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Yolume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks far inte anvandas pd patienter med blédningsrubbningar eller
till patienter som tar trombolytiska medel eller antikoagulanter.

PATIENTINFORMATION

Efter en behandling med Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks kan kortvariga o6nskade reaktioner

som smarta, dmhet, rodnad eller svullnad uppsté vid injektionsomradet. Besvaren uppkommer vanligtvis kort efter behandling och kan best&

fran ett par dagar upp till en vecka for hudinjektioner, samt upp till 2 veckor for lappinjektioner. Dessa reaktioner & dock vanliga i samband

med alla typer av injektioner. Skulle patienten uppleva besvaren som svéra, eller om de ger uppho till andra kommor, sasom dem eller

1angvarig svullnad, skall lakaren som utforde behandlingen kontaktas.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks bryts ned naturligt éver tiden och resorberas av den

omkringliggande vavnaden. Hallbarheten varierar frén patient till patient och implantatomréde.

Patienten skall inte utsétta det behandlade omradet for extrema temperaturer (t.ex. stark sol eller solarium) under den férsta veckan efter

behandlingen, eller till dess att eventuella odnskade effekter har lakt ut. Anstréngande motionsévningar skall undvikas under de tva forsta

dagarna efter behandling.

« Patienten bor informeras om att inte béra smink vid behandlingstillfallet, samt upp till 12 timmar efter behandlingen.

ANVANDARINSTRUKTIONER

OBSERVERA ATT PRODUKTEN INTE FAR ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR OPPNAD ELLER SKADAD!

Allménna anvisningar:

« Strikt aseptisk teknik skall alltid tilldmpas.

- Decoria Pure Lips och Decoria Pure Volume/Pure Jawline injiceras intradermalt under rynkan eller vecket for att tillfora volym, lyfta upp och

forma. Vid korrigering av rynkor och veck, dven om dessa kommer att slétas ut, kommer sjélva linjen alltid att besta.

Decoria voluma injiceras intradermalt subkutant eller periostealt for att dka volym, samt lyfta och konturera

Resultatet av behandlingen &r beroende av att en korrekt injektionsteknik tilldmpas. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och

Decoria Pure Cheeks skall darfor endast administreras av auktoriserad personal i enlighet med lokal lagstiftning.

Det forvantade behandlingsresultatet méste bedomas individuellt for varje patient. Patienter med orealistiska férvantningar bor ej komma i

fraga for behandling.

Patientens medicinska bakgrund skall alltid kontrolleras fére behandling for att sakerstélla att det inte foreligger ndgra kontraindikationer.

Patienten skall informeras om indikationerna, det forvantade resultatet, kontraindikationer saval som varningar och forsiktighetsatgérder.

+ Behovet av eventuell smartlindring skall faststallas.

« Patienten bor informeras om att uppféljande behandlingar kan vara nédvéndiga fér att uppné och bibehalla bésta méjliga resultat.

Anviindarinstruktioner fére och under behandling

+ For anvisningar om montering av kanyl och spruta se nedan.

« For att minimera infektionsrisken vid implantat sékerstéll att huden har desinficerats fullstandigt med alkohol eller annan antiseptisk I6sning.
Standardpraxis for att forebygga infektion skall alltid tillimpas.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks skall inte injiceras for djupt eftersom detta kan forkorta effekten

av applikationen

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks skall inte injiceras for ytligt eftersom detta kan resultera i synliga
klumpar och/eller missfargning av huden.

« Injicera langsamt i dermis samtidigt som kanylen dras bakat.

- Avsluta injektionen ett par millimeter innan ingangsstallet i huden for att forhindra att [sningen lacker ut fran injektionsomradet

- Korrigera endast till 100 % av den 6nskade volymeffekten. Overkorrigera inte.

+ Kanylen/nalen bor bytas for varje injektionsomrade.

- En dos om max 2ml per behandlingstillfalle rekommenderas for varje behandlingsomrade

« Efter en behandling med Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks kan huden masseras létt for att
produkten battre skall folja konturerna av den omgivande vévnaden.

« Om Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline och Decoria Pure Cheeks forvaras svalare an rumstemperatur, tilldt produkten att
anpassa sig till rumstemperatur under minst 20 minuter fore behandling.

ing och avy 2
« Sprutan, kanylen och eventuellt dverblivet material skall kasseras direkt efter behandlingen.
« Overblivet material efter en behandling fér inte anvandas till ytterligare patienter, sparas eller omsteriliseras.
« Avyttrandet skall ske i enlighet med géllande medicinsk praxis och tillampliga nationella eller lokala riktlinjer.
OBSERVERA ATT SAMTLIGA BIVERKNINGAR SKALL RAPPORTERAS TILL DEN LOKALA DISTRIBUTOREN ELLER DIREKT TILL
TILLVERKAREN.
MONTERING AV SPRUTA OCH KANYL
For att undvika att kanylen lossnar fran sprutan under implanteringen vénligen notera foljande instruktioner:
« Avlagsna tip capen enligt bilderna (1 och 2).
+ Montera kanylen genom att hélla ett stadigt grepp med tummen och pekfingret (3) runt bade glascylinderbehéllaren och luer-lock adaptern
« Fatta tag i kanylskyddet (med kanylen i) med den andra handen (3)
- For att underlatta korrekt montering, bade tryck och vrid ordentligt (4)
« Avldgsna kanylskyddet i en rak rérelse framét (5).
- Strikt aseptisk teknik skall alltid tillampas.

FORVARING OCH HALLBARHET

Produkterna skall forvaras i 2-25 °C.

+ Produkterna fér ej frysas.

« Undvik kontakt med direkt solljus.

+ Produktens utgangsdatum finns angivet p forpackningen.

TILLVERKAD AV

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Sweden
Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.bohusbiotech.com

E- post: info@bohusbiotech.com
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fr INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria” Pure Cheeks
PREPARATION

Contenu Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume/  Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

Hyaluronate de sodium, réticulé 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Solution de chlorure de sodium as qs qs

Tampon physiologique Qs Qs qs

DESCRIPTION

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks sont des implants injectables transparents qui se présentent sous
Ia forme d'un gel visqueux, stérile, non pyrogéne. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks sont composés
d'hyaluronate de sodium réticulé dorigine non animale.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks sont fournis dans une seringue en verre gradué jetable de 1,0 ml.
Les produits sont a usage unique exclusivement. Deux aiguilles stériles jetables sont fournies avec chaque seringue. Des informations sur la taille
de l'aiguille et la méthode de stérilisation sont disponibles sur lemballage extérieur de |'aiguille. Le volume de chaque seringue est indiqué sur
lemballage extérieur. Etiquettes pour dossier de patient sont incluses dans chaque boite pour garantir la tracabilité du produit.

INDICATIONS

Decoria Pure Lips est réservé au traitement des ridules et des rides superficielles, ainsi qu'a la correction des lévres. Le produit doit étre injecté

par voie intradermique.

Decoria Pure Volume/Pure Jawline est réservé au traitement des rides moyennes & profondes et des plis, ainsi qu'a 'augmentation des lévres. Le

produit doit étre injecté par voie intradermique.

Decoria Pure Cheeks est réservé a l'augmentation faciale, y compris augmentation des joues ou du menton, afin de corriger la perte des

volumes lige

alage.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

+ Conformez-vous toujours aux précautions générales en vigueur relatives aux injections intradermiques.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks contiennent des traces de BDDE (1,4-butanédiol diglycidyl éther,
quantité inférieure a 0,0001 %) utilisé comme agent de réticulation qui, dans de rares cas, peut causer une irritation du derme.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks ne peuvent étre utilisés quen tant quimplant intradermique par
des médecins ou des membres du personnel qualifiés et correctement formés, conformément a la Iégislation nationale.

- Une technique d'injection intradermique habituelle doit étre utilisée durant le traitement.

« Veillez a ce que I'intégrité de la seringue et de Iaiguille ne soit pas compromise et vérifiez la date de péremption avant utilisation.

« Ne mélangez pas Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks avec d'autres produits et n'injectez pas les
produits dans la
circulation sanguine.

- Ninjectez pas Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks directement a proximité d'un site d'implant

permanent ou en relation avec d‘autres traitements cutanés en cours ou prévus, par ex. traitement laser, sur la méme zone.

Nutilisez pas Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks chez des patients présentant des infections ou

inflammations au niveau de la zone d'injection prévue.

Veuillez noter que les injections de Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks peuvent réactiver un virus de

I'herpés latent ou causer un gonflement de type angio-cedéme.

En cas d'utilisation de substances qui peuvent avoir un effet sur la fonction plaquettaire, telles que des médicaments anti-inflammatoires

ou de I'aspirine, il est possible que le patient présente des hématomes ou des saignements plus Pure Volume/Pure Jawlines au niveau des

sites dinjection

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks n'ont pas été testés chez la femme enceinte ou qui allaite, ni chez

les enfants,

CONTRE-INDICATIONS

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks ne doivent pas étre administrés a des patients atteints d'une
maladie ou d'une inflammation de la peau aigué ou chronique (telles que des boutons, des éruptions ou de l'urticaire) au niveau ou a
proximité de la zone sélectionnée pour la correction.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks ne doivent pas étre administrés a des patients présentant des
affections hémorragiques ou chez des patients sous agents thrombolytiques ou anticoagulants.

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

« Aprés un traitement par Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks, des effets indésirables & court terme
peuvent se manifester au niveau du site d'injection, tels que douleur, sensibilité, rougeur ou gonflement. Les effets apparaissent généralement
peu de temps apres le traitement et peuvent durer jusqu'a une semaine apreés linjection dans la peau, et jusqu'a 2 semaines apres les
injections dans les lévres. Ces types de réactions sont fréquents avec tous les types d'injections. Si le patient ressent une géne séveére ou
si d'autres affections, telles qu'un cedéme ou un gonflement prolongé se manifestent prés du site dinjection, contactez le médecin qui a
administré le traitement.

- Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks se décomposent naturellement au cours du temps et sont
réabsorbés par les tissus avoisinants. La durabilité du traitement varie d'un patient & I'autre et selon le site de Iimplant.

« Le patient ne doit pas exposer la zone traitée & des températures extrémes (par ex. bain de soleil et solarium) au cours de la premiére semaine
suivant le traitement ou jusqu'a ce que tous les effets indésirables aient été entiérement résolus. Il convient d‘éviter toute activité physique
Pure Volume/Pure Jawline au cours des deux premiers jours suivant le traitement,

- Le patient doit étre informé de ne pas appliquer de magquillage avant, et jusqu’a 12 heures au moins aprés le traitement.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

REMARQUE : NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LA BOITE D’EMBALLAGE A ETE OUVERTE OU ENDOMMAGEE !

Instructions générales :

- Il convient de se conformer a tout moment a une technique aseptique stricte.

- Decoria Pure Lips et Decoria Pure Volume/Pure Jawline doivent étre injectés par voie intradermique sous la ride ou le pli, pour augmenter le

volume et lifter et redessiner la forme. Lors de la correction des rides et des plis, méme si elles seront lissées, les ridules continueront toujours

a étre visibles.

Decoria Pure Cheeks doit étre injecté dans le tissu sous-cutané ou supra-périosté, pour augmenter le volume et lifter et redessiner la forme.

Le résultat du traitement est basé sur l'utilisation d'une technique d'injection appropriée. Par conséquent, Decoria Pure Lips, Decoria Pure

Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks ne doivent étre administrés que par un personnel autorisé, conformément a la 1égislation locale.

- Les résultats attendus du traitement doivent étre évalués de maniére individuelle pour chaque patient. Les patients dont les attentes sont
irréalisables ne doivent pas recevoir le traitement.

« Il convient de vérifier toujours les antécédents médicaux d'un patient avant deffectuer le traitement afin de s'assurer quil n'existe pas de
contre-indications. Le patient doit étre informé a propos des indications, des contre-indications ainsi que des mises en garde et précautions.

« Le besoin de tout antalgique doit étre déterminé.

- Afin d'atteindre et maintenir le résultat optimal souhaité, le patient doit étre informé du besoin de traitement(s) complémentaire(s).

Instructions avant et durant le traitement :

« Pour obtenir des informations sur la fagon d‘assembler Iaiguille et la seringue, veuillez lire ce qui suit.

- Afin déviter le risque d'infection durant I'implant, veillez & ce que la peau ait été entierement désinfectée avec de I'alcool ou une autre solution
antiseptique. Il convient de toujours suivre la pratique standard pour prévenir les infections.

« Ninjectez pas Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks trop profondément car cela raccourcirait l'effet du

traitement.

Ninjectez pas Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks trop superficiellement car cela pourrait résulter en

des bosses visibles et/ou une décoloration de la peau.

Injectez lentement dans le derme tout en tirant l'aiguille vers l'arriére.

Terminez l'injection a deux millimétres avant le point d'entrée dans la peau afin d'éviter que le produit fuie hors du site d'injection

Une correction ne doit seffectuer que jusqu'a 100 % de I'effet de volume recherché. Ne surcorrigez pas.

Une nouvelle aiguille doit étre utilisée lors du changement vers un nouveau site de traitement.

Pour chaque site de traitement, la dose maximale de 2 ml est recommandée.

« Suite a une injection de Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline et Decoria Pure Cheeks, la peau peut étre légérement massée
pour encourager le produit a suivre les contours du tissu avoisinant.

- En cas de conservation a une température plus basse que la température ambiante, laissez le produit revenir a température ambiante pendant
au moins 20 minutes avant utilisation.

Elimination et usage unique :

- La seringue, l'aiguille et tout produit non utilisé doivent étre immédiatement éliminés aprés le traitement.

- Aucun produit restant aprés le traitement ne peut étre utilisé pour plus d'un patient, étre conservé ou restérilisé,

- Lélimination doit seffectuer conformément a la pratique médicale acceptée et aux lois et directives nationales ou locales en vigueur.

REMARQUE: TOUS LES EVENEMENTS INDESIRABLES DOIVENT ETRE SIGNALES AU DISTRIBUTEUR LOCAL OU DIRECTEMENT

AU FABRICANT.

ASSEMBLAGE DE LAIGUILLE ET DE LA SERINGUE

« Afin déviter toute séparation de l'aiguille et de la seringue durant limplant, veuillez noter les instructions suivantes :

« Retirez le capuchon de I'embout comme illustré (images 1

+ Montez l'aiguille en utilisant le pouce et Iindex (3) pour tenir fermement a la fois le cylindre de la seringue et 'adaptateur luer-lock, saisissez
laiguille, (toujours a l'intérieur de Itui protecteur de l'aiguille) avec I'autre main (3).

« Afin de facilité un assemblage correct, poussez et tournez fermement en méme temps (4).

+ Retirez [tui protecteur de I'aiguille d'un mouvement droit dirigé vers Iavant (5).

« Il convient de se conformer a tout moment a une technique aseptique stricte.

CONSERVATION ET DUREE DE VIE FABRIQUEE PAR
- Conserver les produits & une température comprise entre 2 et 25 °C~ Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Suéde
(entre 36 et 77 °F).

+ Les produits ne doivent pas étre congelés.
- Maintenir a I'abri de la lumiére directe du soleil

Tél.: +46(0)526-146 86  Télécopie : +46(0)526-126 22
Site Internet: www.bohusbiotech.com

- La date de péremption du produit est indiquée sur I'emballage. Courriel: info@bohusbiotech.com

SYMBOLES
Consulter les instructions d'utilisation
Non pyrogéne

Mise en garde

A usage unique exclusivement y(

Produit stérilisé a la vapeur

Nom du dispositif médical

Aiguille stérile/EO

Conserver & une température comprise entre 2 et 25 °C //'Y Maintenir a 'abri du soleil

Ne pas restériliser Code du lot

Maintenir au sec Date limite d'utilisation

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé “

Fabricant

de GEBRAUCHSANWEISUNG

Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks
PRAPARATION

Inhalte Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume/  Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

Natriumhyaluronat, kreuzvernetzt 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Natriumchloridlésung as as as

Physiologischer Puffer as gs as

BESCHREIBUNG

Bei Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma handelt es sich um transparente, injizierbare Implantate in Form

eines zahflissigen, sterilen, nichtpyrogenen Gels. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma setzen sich aus

kreuzvernetztem Natriumhyaluronat nichttierischen Ursprungs zusammen

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma werden in einer 1,0ml-Glaseinwegspritze mit Messlinien zur

Verfligung gestellt. Die Produkte sind nur fur den einmaligen Gebrauch geeignet. Mit jeder Spritze werden zwei sterile Einwegnadeln geliefert.

Informationen zur NadelgroRe und zur Sterilisationsmethode sind auf der Umverpackung der Nadel zu finden. Das Volumen jeder Spritze ist auf

der Umverpackung angegeben. In jeder Verpackung sind Patientenetiketten enthalten, um die Produktverfolgung zu sichern.

INDIKATIONEN

Decoria Pure Lips ist bestimmt fir die Behandlung feiner Linien, oberflachlicher Falten und zur Lippenkorrektur. Das Produkt sollte intradermal

injiziert werden.

Decoria Pure Volume/Pure Jawline ist bestimmt fiir die Behandlung von mittleren bis tiefen Falten und Furchen und den Gewebeaufbau der

Lippen. Das Produkt sollte intradermal injiziert werden.

Decoria voluma ist bestimmt fir die Gesichtsaugmentation, einschlieBlich Wangen- und Kinnaugmentation, und zur Korrektur von

altersbedingtem Volumendefizit.

'WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

« Bitte beachten Sie stets die generellen VorsichtsmaBnahmen fiir intradermale Injektionen.

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma enthalten Spuren von BDDE (1,4-Butandioldiglycidylether, weniger
als 0,0001%) zur Kreuzvernetzung, die in seltenen Fallen Hautirritationen auslosen konnen. X

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma diirfen nur von entsprechend geschulten qualifizierten Arzten oder
kompetenten Mitarbeitern gemaR nationaler Gesetzgebung als intradermales Implantat angewendet werden.

« Wahrend der Behandlung muss die tibliche intradermale Injektionstechnik angewendet werden.

« Stellen Sie sicher, dass Spritze und Nadel nicht beschadigt wurden, und tberprifen Sie das Verfallsdatum vor der Verwendung.

« Mischen Sie Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma nicht mit anderen Produkten und injizieren Sie die Produkte nicht

in den Blutkreislauf.

Spritzen Sie Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma nicht in der direkten Umgebung einer permanenten

Implantatstelle oder in Verbindung mit anderen laufenden oder geplanten Hautbehandlungen (z. B. Laserbehandlung) in der gleichen Gegend

+ Verwenden Sie Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma nicht bei Patienten mit Infektionen oder Entziindungen
im vorgesehenen Injektionsbereich.

« Bitte beachten Sie, dass Injektionen von Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma ein latentes Herpes-Simplex-
Virus reaktivieren oder eine angioddemartige Schwellung verursachen knnen.

ru MHCTPYKLUMU NO UCMOJIb3OBAHUIO

Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria” Pure Cheeks
NPENAPAT

Cocras Decoria PureLips  Decoria Pure Volume/ Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

[ManypoHat HaTpus, NoNepeyHO-CLUNTHIN 20 mr/mn 20 Mr/mn 20 mr/mn

PacTsop xnopuaa HatpuA Ak oK K

Ouzvonoruyeckuii Gydep I K A.K oK

OMUCAHUE
Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline 1 Decoria Pure Cheeks ABARIOTCA NPO3pauHbiMi MHBEKLMOHHbIMI Grnnepamm B Gopme BAKOTO,
CTepunBHONO, anVporeHHoro ren. Decoria Pure Volume/Pure Jawline v Decoria Pure Cheeks COCTORT 13 MonepeuHo-CLUMTOro iasypoHaTa HaTpu
HEKMBOTHOTO MPOVCXOMKECHIAA.
Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline n Decoria Pure Cheeks NocTaenaioTca 8 rpajiyMposaHHbix OfIHOPa30BbiX CTEKAAHHbIX WPALEX
emKocTbio 1,0 . lpenapartsl NpegHasHadeHsl TONLKO ANA OHOPA30BOTO NpuMeHeRNA! K Kax4oMy WNpiLly NPeAOCTABNAIOTCA ABE OAHOPA30Bbie
CTepunbHbiE UMbl. VIHGOPMaLIA O pasMepe Wbl 11 METOZ €€ CTEPINM3ALIMI YKa3aHb! Ha BHELWHEV YTIaKOBKE Ubl. OBbem KaI0ro WpKLa yKasaH
Ha BHellHeli ynaKosKe. [Lnfl PO eX1BAEMOCTI NPENapaTa B Kaxayio YNaKOBKY BAOEH! MASHTVGUKALIOHHbIE STUKETKY A 33MACK AaHHBIX O
naupeHTax.
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
Decoria Pure Lips npepHasHaueH A1A NeUeHIns TOHKVX MHMI, NOBEPXHOCTHBIX MOPLLMH 1 KOPPEKLM ry6. lpenapar ciiefyet BBOANTL BHYTOMKOKHO,
Decoria Pure Volume/Pure Jawline npeaHa3sHaueH Ana neyeHnsa cpefHnx 1 ryboK1X MOPLUWH U CKNafoK, a Takke 1A yBennueHra obbema ryo.
Mpenapar cieayeT BBOANTL BHYTPIKOXKHO.
Decoria Pure Cheeks npefiHa3HaueH 4nA npuaaHiia o6bema NuLly, BKIIOUYaA yBENMYEHME LWeK U1 noaGopoaKa, a Takxe AnA Koppekummn
BO3PaCTHOTO AeduLiTa obbema.
MNPEAOCTEPEXEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU
- Beerga cobMiofaiTe OBLIEMPUHATLIE MEPbl NPEAOCTOPOXHOCTH, MPUMEHNMBIE K BHYTPUKOXHIM VHEKLMAN.
+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline 1 Decoria Pure Cheeks copepxat criensl BDDE (quruumamnosoro 3¢upa 1,4-6ytaravona,
wmeree 0,0001 %), MCTIONb3YemOro B Ka4eCTBe BElLeCTBa, Bbi3blBalolLero 06pa3oBaHVe NomepeqHbiX CBA3el, KOTOPbIA B PEAKIX CIy4asX MOXET 8bi3biBaTb
Pa3ApaXeHIe AEPMb.
« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline n Decoria Pure Cheeks MOryT NpUMEHATHCA TONBKO B KauecTse BHYTPUKOXHOO Gunnepa
TOfBKO COOTBETCTBYIOLIVM OBPA30M 0BYUEHHBIMM, KBANMOIULIMPOBAHHBIMI BPAUaMY U YNONHOMOUEHHBIM NIEPCOHANOM B COOTBETCTBIAN
C HALMOHA/TbHbIM 3aKOHOIATENBCTBOM.
+ Bo Bpems neveHns HeOBXOMMMO VCMONb30BaTH OBbIHYIO METOMIVKY BHYTPIKOXKHbIX MHBEKLII
+ YBeanTech, YTo UENOCTHOCTb WIPUUA U UMbl He Bbila HapyleHa, 1 NPOBEPbTE CPOK FOIHOCTY Npenapata nepes UCMoNb30BaH1eM.
« He cmewnmsaiite Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline u Decoria Pure Cheeks ¢ Apyrimi NpogyKTami v He BBOAUTE Npenaparsl
B KDOBOTOK,
« He BBoauTe Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline n Decoria Pure Cheeks 8 HenocpeacTeeHHo 611130CTH OT NOCTOAHHOMO
VINITINIAHTATa MV NapanenbHO C APYTAMA TEKYLLWMA NN 33MNaHNPOBAHHBIMI 0BPABOTKAMI KOXW, HAMPUMED, Na3ePHBIM NIEHEHNEM B TOV Ke
obnacTu.
He npumenniite Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline u Decoria Pure Cheeks npu niedeHmn nauneHTos ¢ MHdeKumaAmMI i

Bei Verwendung von Substanzen, die sich auf die Thrombozytenfunktion auswirken kénnen, wie z. B. entziindungshemmende Medikament
oder Aspirin, kann der Patient in gréBerem Umfang an den Injektionsstellen Blutergiisse oder Blutungen erleiden.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma wurden nicht an schwangeren oder stillenden Frauen oder an Kindern
getestet.

KONTRAINDIKATIONEN

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma durfen bei Patienten mit akuten oder chronischen Hautkrankheiten oder
Entziindungen (wie z. B. Pickeln, Hautausschldgen oder Nesselsucht) innerhalb oder in der Nahe des fiir die Korrektur ausgewahiten Bereichs nicht
verabreicht werden.

- Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma diirfen nicht bei Patienten mit Blutgerinnungsstérungen oder bei
Patienten, die Thrombolytika oder Antikoagulantien anwenden, verabreicht werden.

PATIENTENINFORMATION

+ Nach der Behandlung mit Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma kénnen moglicherweise unerwiinschte

kurzfristige Reaktionen an der Injektionsstelle auftreten, wie z. B. Schmerzen, Empfindlichkeit, Rétung oder Schwellung. Die Reaktionen

treten normalerweise kurz nach der Behandlung auf und kénnen bis zu einer Woche nach Injektionen in die Haut und bis zu 2 Wochen nach

Lippeninjektionen andauern. Diese Arten von Reaktionen sind bei allen Arten von Injektionen tblich. Wenn der Patient die Beschwerden als

schwerwiegend empfindet oder wenn andere Bedingungen, wie Odeme oder anhaltende Schwellungen, in der Nahe der Injektionsstelle

auftreten, wenden Sie sich an den Arzt, der die Behandlung verabreicht hat.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma zersetzen sich mit der Zeit auf nattirliche Weise und werden vom

umliegenden Gewebe wieder aufgenommen (resorbiert). Die Dauer dieses Prozesses hangt vom Patienten und der Implantatstelle ab.

« Der Patient darf den behandelten Bereich wihrend der ersten Woche nach der Behandlung oder bis mégliche unerwiinschte Reaktionen
vollstandig ausgeheilt sind nicht extremen Temperaturen (z. B. Sonnenbaden und Solarium) aussetzen. Anstrengende Bewegung sollte

innerhalb der ersten zwei Tage nach der Behandlung vermieden werden.

« Der Patient sollte dartber informiert werden, vor und bis mindestens 12 Stunden nach der Behandlung kein Make-up aufzutragen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT, WENN DAS PAKET GEOFFNET ODER BESCHADIGT IST!

Allgemeine Anweisungen:

- Strikte aseptische Bedingungen miissen stets eingehalten werden.

« Decoria Pure Lips und Decoria Pure Volume/Pure Jawline sollten intradermal unter die Falte oder Furche injiziert werden, wodurch das Volumen
erhoht, die Stelle angehoben und die Form verbessert wird. Bei der Faltenkorrektur konnen diese zwar gegléttet werden, die Linie bleibt allerdings

stets sichtbar.

« Decoria voluma sollte in das subkutane Gewebe oder supraperiosteal injiziert werden, wodurch das Volumen erhéht, die Stelle angehoben

und die Form verbessert wird.

Das Ergebnis der Behandlung basiert auf einer korrekt angewendeten Injektionstechnik. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline

und Decoria voluma diirfen daher nur von kompetentem Personal gemég der ortlichen Gesetzgebung verabreicht werden.

Die erwarteten Behandlungsergebnisse mussen fiir jeden Patienten individuell beurteilt werden. Patienten mit unrealistischen Erwartungen

sollten nicht behandelt werden.

+ Der medizinische Hintergrund des Patienten sollte vor der Behandlung stets Uberpriift werden, um sicherzustellen, dass keine Kontraindikationen
vorliegen. Der Patient sollte (iber die Indikationen, Kontraindikationen sowie tiber Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen informiert werden.
Die mogliche Notwendigkeit einer Schmerzlinderung sollte ermittelt werden.

Um das bestmagliche erwiinschte Ergebnis zu erreichen und aufrechtzuerhalten, sollte der Patient tiber die Notwendigkeit weiterer
Behandlungen informiert werden.

A i vor und wél der
Informationen zur Montage von Nadel und Spritze finden Sie untenstehend.

+ Um das Risiko einer Infektion wahrend der Implantation zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass die Haut vollstandig mit Alkohol oder einer anderen
antiseptischen Losung desinfiziert wurde. Die Standardpraxis zur Infektionsvorbeugung muss stets angewendet werden.

« Injizieren Sie Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma nicht zu tief, da dies die Wirkung der Behandlung

verkirzt.

« Injizieren Sie Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma nicht zu oberfléchlich, da dies zu sichtbaren Knoten

und/oder Verfarbungen der Haut fiihren kann

Injizieren Sie langsam in die Dermis und ziehen dabei die Nadel nach hinten.

Beenden Sie die Injektion ein paar Millimeter vor dem Eintrittspunkt in die Haut, um zu verhindern, dass Material aus der Injektionsstelle austritt.

Korrekturen sollten nur bis zu 100% des gewUinschten Volumeneffekts erfolgen. Uberkorrigieren Sie nicht.

Fr jede neue Behandlungsstelle sollte eine neue Nadel verwendet werden.

« Fur jede Behandlungsstelle wird eine maximale Dosierung von 2 ml empfohlen.

+ Nach einer Injektion von Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline und Decoria voluma kann die Haut leicht massiert werden, um
das Produkt dazu anzuregen, den Konturen des umgebenden Gewebes zu folgen.

+ Lassen Sie das Produkt sich vor der\/erwervdung mindestens 20 Minuten lang der Raumtemperatur anpassen, wenn es unter Raumnternperatur gelagert wird

und eil

Spritze, Nadel und nicht verwendetes MaIer\a\ missen sofort nach der Behandlung entsorgt werden.

« Material, das nach der Behandlung tibrig bleibt, darf niemals fur mehr als einen Patienten verwendet, aufgehoben oder erneut sterilisiert werden.

- Die Entsorgung sollte in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden nationalen oder ortlichen Gesetzen
und Richtlinien erfolgen.

HINWEIS: JEGLICHE UNERWUNSCHTEN EREIGNISSE MUSSEN DEM ORTLICHEN VERTRIEBSPARTNER ODER DIREKT AN DEN HERSTELLER

GEMELDET WERDEN.

MONTAGE VON NADEL UND SPRITZE

« Um zu verhindern, dass Nadel und Spritze wéhrend der Implantation voneinander getrennt werden, beachten Sie bitte folgende Hinweise:

Entfernen Sie die Verschlusskappe wie dargestellt (Bilder 1 und 2).

Montieren Sie die Nadel, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger (3) sowohl den Spritzenzylinder aus Glas als auch den

Luer-Lock-Adapter halten, und fassen Sie die Nadel (noch im Nadelschutz) mit der anderen Hand (3).

Um die ordnungsgemaRe Montage zu erleichtern, dricken und drehen Sie fest (4).

« Entfernen Sie den Nadelschutz mit einer geraden Vorwértsbewegung (5).

- Strikte aseptische Bedingungen mussen stets eingehalten werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

- Lagern Sie die Produkte bei einer Temperatur von 2-25 °C (36-77 °F).

« Die Produkte durfen nicht einfrieren

- Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

- Das Verfallsdatum des Produkts ist auf der Verpackung angegeben.

SYMBOLE

HERGESTELLT VON

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Schweden
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.bohusbiotech.com

E-Mail: info@bohusbiotech.com

Gebrauchsanweisung konsultieren

Nur zur einmaligen Verwendung Nicht pyrogen

Dampfsterilisiertes Produkt Vorsicht

Sterile / EO-Nadel Name des Medizinprodukts

Bei 2-25 °C lagern Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht resterilisieren

Chargennummer

Trocken lagern Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist Hersteller

BOC: B NpeArnonaraemoit 061acT UHbEKLMN.

MoxanyiicTa, obpaTuTe BHUMaHWeE, 4TO HbeKLK Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline 1 Decoria Pure Cheeks moryT

aKTVIBUPOBATb CKPbITbI BUPYC MPOCTONO repreca Uk Bbi3BaTb aHMMOHEBPOTAUECKNIA OTeK (OTek KBiHKe).

+ P¥ UCTIONb30B3H/M BUIECTS, KOTOPbIE MOTYT BMATS Ha GYHKLMIO TPOMBOLIATOB, TaKIX KaK NIPOTUBOBOCTANIATEIbHbIE MPEMapaTsl Wk
ACMMPVIH, NaLWEHT B GOMbLIEN CTENEHN NOABEPEH NOABIEHMIO FeMaTOM Wi KPOBOTEUEHUIN B MECTaX MHBEKLINN.

« Decoria Pure Volume/Pure Jawline n Decoria Pure Cheeks He 6bi11 MCTIbiTaHbl Ha GepeMeHHbIX KeHLMHaX nam Kopmﬂumx MaTepAx Unu Ha

DeTAX

MPOTUBOMNOKA3AHUA
- Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline 1 Decoria Pure CheeksHenb3a HasHauaTb NaLmeHTam C Kakim-Mbo ocTpbimM 1in
XPOHWUECKIM 3360N1EBAHMEM U BOCMANEHIEM KOXM (TAKM KaK MPbiLLW, CbilMb WM KpanvBHWUa) 8 npeaenax wnv 86nusi obnactu,
8bI6PAHHON 17 KOPPEKLIAM.
« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline v Decoria Pure Cheeks Henb3a HazHauaTb NaumeHTam C KpOBOTEUEHUAMM UMW NaLVeHTam,
NPYHAMAIOWLM TPOMBONIATUKA AW @HTUIKOATYNAHTb
VNHOOPMALWA AN1S MALIMEHTA
+ Mocne neverna Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline 1 Decoria Pure Cheeks B MeCTe HBEKLM MOTYT BO3HNKATb
HexerlaTeribHbie KPaTKOCPOUHbIE PeaKLM, Takve Kak G0rTb, YyBCTBITENIbHOCTb, MOKPACHEHWE WK MPHMYXIOCTb. Kak MpaBino, peakumm
NOABAAIOTCA BCKOPE MOCNE NeYeHUA 11 MOTyT NPOAOMIXATLCA B TEYEHWE OAHOM HeAen NOC/e MHBEKUWIA B KOXY W A0 2 Hefenb — nocne
MHbBEKUMI B ryObl. DTV TUNbI PEaKLWil BCTPEUAIOTCA NP BCEX TUNaX UHbEKUMIA ECIU NALMeHT UCMbIThIBAET Cepbe3HbIi AMCKOMPOPT 11
Apyrvie NOCNEACTBIA B MECTE MHBEKLIN, TAKVE KaK OTEK W AIUTENbHAA NPUMYXIOCTb, OBPATUTECh K Bpay, KOTOPbI NPOBOAA NPoLEaypy.
Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline u Decoria Pure Cheeks ectecTBeHHbIM 06pa3om pa3pyLUaloTca co BpemeHem 1
NOMNOWAIOTCA OKPYXKalolLel TKaHblo. Bpema AeiCTBIA 3aBUCUT OT OpraHi3Ma nalMerTa 1 MecTa BBEEHWA Gunnepa.
B TeveHve NepBoit HeenM MoCre MPOBEEHMA MPOUEAYPbI N 0 TeX Mop, NoKa He By/yT MOMHOCTHIO YCTPaHeHb! Kakie-bo
HexenaTernibHbie PeakLK, MauneHTy He CnefyeT Nofseprats 06paboTarHylo 061aCcTb BO3AEICTBIIO SKCTPEMAsbHbIX TemmepaTyp (Hanpumep,
NPUHAMATL CONHEUHbIE BaHHBI, NOCeLLaTb conapuin). Cneayet n3berats upesmepHoit GU3NUECKON Harpy3Ki B TedeHne Nepebix AByX AHeN
nocne NpoBefeH!A Npoueaypbl
+ MonpocyTe NauveHTa He HAHOCUTH MaKUAX O MPOBEAEHNSA NPOLIEAYPSI U ELIE MAHMMYM 12 UacoB Mocre Hee.
YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO
MPUMEYAHUE: HE UCMOJIb3YUTE NPEMAPAT, EC/IU YITAKOBKA BCKPbITA WV MOBPEXAEHA!
06uwue ykazaHu;
« Beerpa cobniogaiite acentuyeckyio MeToguKy paboTel
« Decoria Pure Lips 1 Decoria Pure Volume/Pure Jawline cnegyeT 8BouTb BHYTDUKOXHO B iepMy MO MOPLLVHY N CKNaKY, YTOBbI yBenumnTh obbem,
obecreunTb NOATAXKY LA 1 NPUAATL GopMy. [P KOPPEKLIM MOPLUMH 1 CKNAAOK, fiaxe e OHM ByalyT CriaxeHbl, BCeraa GyAeT 0CTaBaTbCA MHIA.
+ Decoria Pure CheekscrieqyeT BBOAWTS B MOAKOXHYIO TKaHb M CyNparnepyoCTarnbHo, HTOGb! yBeNnumTh 0Gbem, obecnewnTs NOATAXKY Inua
W NpugaTb Gopwmy.
Pe3ynbTaT neyeHus 3aBUCKT OT NPUMEHEHIA NPABUNBHOM TEXHWKM MHbeKLK. Takum obpa3om, Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure
Jawline 1 [lekopua Boioma MOryT NPUMEHATLCA TONBKO YTIONHOMOUEHHBIMY COTPYAHIKAMIA B COOTBETCTBIAM C MECTHbIM 33KOHOAATE/NIbCTBOM.
Oxvaenble PesysbTaThl IeUeHA CeyeT OLEeHNBATb MHVBUYANbHO AR KaXOrO NauveHTa. MaLueHTam, OKULAIOLIM HEAOCTIXKIMBIX
Pe3yNbTaTos, He ClieflyeT NPOBOAMTSL NeveHwe.
YTobbl y6eANTLCA B OTCYTCTBIM NPOTHBOMOKA3aHNI, HEOBXOAMMO BCErAa MPOBEPATL UCTOPUIO 3360NEBAHWIA NaLUMEHTa 4O MPOBEAEHNA
npoueaypbi. MauueHTy cnefyet COobLUTb O NOKa3aHWAX, MPOTUBOMOKA3aHWAX, a TakXKE O MPEJOCTEPEXEHUAX 1 MePaX NPEAOCTOPOXHOCTY,
« Heobxoaumo onpeaennTs, Tpebyetca nu 8 fansHeiwwem obnerunts 6osb.
+ YT0BbI 4OCTIAUL 1 COXPAHITL MAKCUMAIBHO KENaeMblii e3yNbTaT, NauveHT JOKeH GbiTb NPOUHGOPMIPOBAH O HEOBXOAMMOCTI NPOBEAEHNA
LOTIONHMTENBHOI NPOLIEYPbI N HECKONBKIX NPOLEAYP.
K unp P
+ VIHGOPMALVA O TOM, Kak COBPATL My M WAPHLL NPYBEAIEHA HIRKE.
« Y1oBbl n36exaTh prcKa 3aHeceHNs MHGEKLMI BO BpeMA BBEAEHWA Gunnepa, yBeamnTecs, YTo Koxa NosHOCTbIO NPOAE3NHGMLMPOBaHa
CVPTOM W/ AYTVIM 3HTVCENTUYECKMM PACTBOPOM. HeoBX0MMMO BCerfa NpUAepKMBATLECA CTAHAPTHON NPAKTUKM NPOGUAAKTIAKN UHOEKLWIL
« He ssoauTe Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline u Decoria Pure Cheeks cnuwkom ry60oko, NockonbKy 3T0 COKpaTUT addekT
oT npoveaypb!
« He BBoauTe Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline n Decoria Pure Cheeks CMWKOM MOBEPXHOCTHO, MOCKOSbKY 3TO MOXET
NPUBECTI K NOABIEHMIO BUAVIMBIX ENBAKOB 1/ OGECLIBEUMBAHMIO KOXKIA.
MeyineHHo sBoauTE Npenapar 8 IepMy, BbITATVIBAA UMy Ha3aj,
Y066l NPeOTBPATITS YTeUKY BELLECTBA U3 MECTa UHBEKLY, 3aBepLIMTE NPOLEAYDY BBEAEHIA NPENapaTa B OAHOM-ABYX MUNIMMETAX 40
MECTa MPOHUKHOBEHUA UMbl B KOXKY.
Koppekuuio Heobxoanmo BbIMONHATL 10 AOCTUxeHUA 100 % xenaemoro 3ddeKTa. He nepeycepacTsyiite.
Mpu Nepexofie K HOBOMY y4aCTKy NeUYeHA CTIeAyeT NPUMEHATD HOBYIO UITY.
+ MaKCHMaNbHaR PeKoMeHAI0BaHHaA 1033 NPENapaTa COCTABNAET 2 M [YIA KaX/IOT0 yUaCTKa nedeHus.
« Mocrie nHvekumu Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline 1 Decoria Pure Cheeks MOXHO Cierka noMaccuposath Koy, 4To6bi
npenapar Xopolo PACMPEAENNICA MO KOHTYPaM OKPYKaIOLINX TKAHEN.
+ B cyuae xpaHeHua npenapata Npy TeMnepaType Hke KOMHATHOI aiiTe emy HarpeTbCA NPu KOMHATHOI TeMMepaType B TeueHMe Kak
MUHAMYM 20 MAHYT.
u
« Wnpuu, nry 1 Moo HeMCNoNb30BaHHbBINA MaTepran CreayeT BIBPaCcHIBaTL CPasy Nocie NPOBEAEHNA NPOLEAYPbI
« EC/IM BELLIECTBO OCTAETCA NOCNE MPOBEAEHA NPOLIEYPb), €70 HEfb3s VICMONb0BATL AUIA APYIOrO NALMEHTa, a TAKKE XPaHUTL WA NOBTOPHO CTEPUAIN30BAT,
« YIUNM3aUA SOMKHa OCYWECTBNATLCA B COOTBETCTBUI C NPUHATON MEANLMHCKOI NPAKTUKOM 1 NPUMEHVMBIMIA HALVIOHANBHBIMIA AN
MECTHBIMIA 33KOHaMI 11 PYKOBOAAWMMMA NPUHLMANEMY.
O JIOBbIX ENbHbIX ABJEHUSAX HEOBXOANMO COOBLATb MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY I
MPOU3BOAUTENIO HAMIPAMYIO.
CBOPKA LUMPULIA C UrNION
+ Y1oBbl M36exarb OTAENEHNA UMbl OT WNPULA BO BPEMA BBEACHMA GUINEPa, CeyiTe CREyIOMM MHCTPYKUMAM:
+ CHUMITE KPBILIKY C HAKOHEUHIKa LWNPUIL, KaK MOKa3aHO Ha prCyHKax 1 1 2
« Mpu ycTaHoBKe UMbl MICNONb3yiiTe 6ONBLON W yKasaTenbHbIA Manbupl (PUC. 3), 4TOBbI 3adNKCMPOBATL Kak CTeKNAHHbIA LMHAP WNpKLUa,
TaK Vi NI03POBCKUI HAKOHEYHWK, a [IPYrOil PYKOW yaepuBaiiTe urny (KoTopas BCe ellie I0NMKHa HaxoAMTLCA B 3aLMTHOM Konnadke) (puc. 3)
+ YroBbl 06ecneunTs NPaBubHOCTL COOPKIA, NP HAAEBAHUM UMbl HA WNPUL, HAAABUTE 1 PELIMTENBHO NPOBEPHUTE (PUC. 4)
+ CHVMMTE 3aLWTHBIM KONNAYOK C UMbl NPAMBIM ABUXKEHMEM BNiepes (prc. 5).
« Bcerpa cobniogaiite acenTuyeckyio MeToguKy paboTei.

XPAHEHUE U CPOK rOAHOCTU W3roToBJIEHO

« [Mpenapatbi cnefyeT xpaHuTL Npu Temnepatype ot 2 °C 1o 25 °C (36-77 °F).  boxyc buoTek Ab, Tpéarepacratan 4, CE-452 31 r. Crpémcrag, LWseuna
« He 3amopaxwusatb!

+ XpaHWTb BAaNM OT NPAMbIX COMHEUHBIX Nyyel.

+ CPOK rofHOCTV Npemnapata yKasaH Ha ynaKkosKe.
CMMBOJTbI

[l
®

Ten. +46(0)526-146 86 Makc: +46(0)526-126 22
Be6-caiit: www.bohusbiotech.com
3n. noyTa: info@bohusbiotech.com

(O3HAKOMBTECH C UHCTPYKLMAMM MO UCTONB30BAHMIO

TonbKo ANA OAHOPA30BOTO MPUMEHEHMA He nuporeHHo

Mpenapar CTepunn3oBaH Napom Brumarive

g B> X

HavmeroBarve MeULUMHCKOro nsgenua
CTepunbHO / 1a, CTepUNM30EaHa OKMCHIO STUNeHa

N
o R o
XpaHuTe npu Temnepatype 2-25 °C ZIS XpaHuTb Bany OT conHenHbix nyein
He noagepratb ﬂOBYOpHOV\ cTepunuauynn Kog naptun
XpaHuTb B Cyxom mecTe g Mcnonbsoeas Ao
He ncnonb3oBats, eCiv ynakoeKa nospex/eHa “ MNpow3ssoguTens

es INSTRUCCIONES DE USO

Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks
PREPARACION

Contenido Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume/  Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

Hialuronato sodico, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Solucién de cloruro sodico cs. cs. cs.

Solucion tampén fisiologica cs. cs. cs.

DESCRIPCION

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks son implantes inyectables transparentes en forma de gel viscoso
estéril no pirégeno.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks estan compuestos de hialuronato sédico reticulado de origen no
animal.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks se suministran en una jeringuilla de vidrio, desechable, milimetrada,
de 1,0 ml. Los productos son de un solo uso. Con cada jeringuilla se suministran dos agujas estériles desechables. En el envase exterior de

la aguja figura informacién sobre el tamano de la misma y el método de esterilizacion. El volumen de cada jeringuilla se indica en el envase
exterior. En cada envase se incluyen etiquetas para historias clinicas de pacientes a fin de garantizar la trazabilidad del producto.

INDICACIONES

Decoria Pure Lips esta destinado para el tratamiento de las lineas finas, arrugas superficiales y correccion de los labios. El producto se debe
inyectar por via intradérmica.

Decoria Pure Volume/Pure Jawline esta destinado para el tratamiento de arrugas y pliegues de medianos a profundos, y para el realce de los
labios. El producto se debe inyectar por via intradérmica.

Decoria Pure Cheeks esté destinado para el aumento del tejido facial, incluido el aumento de mejillas o barbilla, para corregir el déficit de
volumen relacionado con la edad

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- Tenga siempre en cuenta las precauciones generales aplicables a las inyecciones intradérmicas.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks contienen trazas de BDDE (1,4 butanediol diglicidiléter, menos del
0,0001 %) utilizado como agente reticulante, que en casos raros puede causar irritacion de la dermis

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks solo puede ser utilizados como implantes intradérmicos por
médicos cualificados y con la debida formacion o por los miembros del personal autorizados de conformidad con la legislacion nacional

« Durante el tratamiento debe usarse la técnica de inyeccion intradérmica habitual

+ Asegurese de que la integridad de la jeringuilla y la aguja no se haya visto dafiada y compruebe la fecha de caducidad antes de su uso.

« No mezcle Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks con otros productos ni los inyecte en el torrente

sanguineo.

« No inyecte Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks directamente junto a un implante permanente ni junto
con otros tratamientos CULANEOs en Curso o previstos como, por ejemplo, tratamientos con laser, en la misma zona.

+ No utilice Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks en pacientes con infecciones o inflamaciones en el area

prevista de inyeccion.

- Tenga en cuenta que las inyecciones de Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks pueden reactivar un virus
del herpes simple latente o causar una inflamacion de tipo angioedema

« Si usa sustancias que pueden afectar a la funcion plaquetaria, como antiinflamatorios o 4cido acetilsalicilico, el paciente puede experimentar
hematomas o hemorragia en mayor grado en los lugares de inyeccion.

- Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks no se han probado en mujeres embarazadas o en periodo de

lactancia ni en nifos.

CONTRAINDICACIONES

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks no deben administrarse a pacientes con enfermedad cuténea
aguda o crénica
niinflamacién (como granos, exantemas o urticaria) en la zona seleccionada para la correccion ni cerca de la misma

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks no deben administrarse a pacientes con trastornos hemorragicos
ni a pacientes que estén tomando tromboliticos o anticoagulantes.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

 Tras el tratamiento con Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks, pueden producirse reacciones adversas
a corto plazo en el lugar de la inyeccion, como dolor, sensibilidad, enrojecimiento o hinchazon. Normalmente, las reacciones aparecen poco
después del tratamiento y pueden durar hasta una semana en el caso de inyecciones en la piel y hasta 2 semanas en el caso de inyeccion en
los labios. Estos tipos de reacciones son frecuentes con todos los tipos de inyecciones. Si el paciente experimenta molestias intensas o si el
lugar presenta otras afecciones, como edema o hinchazén prolongada, pdngase en contacto con el médico que administrd el tratamiento.

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks se descomponen de manera natural con el tiempo y son
reabsorbidos por el tejido circundante. La durabilidad varfa en funcion del paciente y el lugar del implante,

+ El paciente no debe exponer la zona tratada a temperaturas extremas (por ejemplo, tomar el sol, solarium, etc) durante la primera semana
posterior al tratamiento o hasta que las reacciones adversas se hayan curado por completo. Debe evitarse el ejercicio intenso durante los
primeros dos dias tras la aplicacion,

« Debe informarse al paciente de que no utilice maquillaje antes del tratamiento ni hasta un minimo de 12 horas después.

INSTRUCCIONES DE USO .

NOTA: ;NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO!

Instrucciones generales:

« Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.

+ Decoria Pure Lips y Decoria Pure Volume/Pure Jawline deben inyectarse por via intradérmica bajo la arruga o el pliegue, aumentando el
volumen y anadiendo elevacion y forma. Al corregir arrugas y pliegues, aunque estos se alisaran, la linea permaneceré siempre.

- Decoria Pure Cheeks debe inyectarse en el tejido subcuténeo o supraperiéstico, aumentado el volumen y afadiendo elevacion y forma.

El resultado del tratamiento depende del uso de una técnica de inyeccion correcta. Por tanto, Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure

Jawline y Decoria Pure Cheeks solo deben ser administrados por personal autorizado, de conformidad con la legislacion local.

Los resultados previstos del tratamiento deben evaluarse en cada paciente de manera individual. Los pacientes con expectativas inalcanzables

no deben someterse al tratamiento.

« Siempre deben comprobarse los antecedentes médicos del paciente antes del tratamiento para asegurarse de que no existen
contraindicaciones. El paciente debe ser informado de las indicaciones y contraindicaciones, asi como de las advertencias y precauciones.

+ Debe determinarse la necesidad de analgesia.

« Para obtener y mantener el resultado deseado méximo, debe informarse al paciente de la necesidad de tratamientos adicionales.

Instrucciones previas y durante el tratamiento:

- Sidesea informacion sobre cémo montar la aguja y la jeringuilla, lea lo siguiente.

- Para evitar el riesgo de infeccién durante el implante, compruebe que la piel se ha desinfectado completamente con alcohol u otra solucién
antiséptica. Siempre debe seguirse la préctica habitual para prevenir infecciones.

+ No inyecte Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks a demasiada profundidad, ya que esto reducira la
duracion del efecto
del tratamiento.

« No inyecte Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks demasiado superficialmente, ya que esto podria
provocar bultos visibles y/o cambio de coloracion de la piel.

+ Inyéctelo lentamente en la dermis a la vez que tira de la aguja hacia atras.

Finalice la inyeccion un par de milimetros antes del punto de entrada en la piel para evitar que el material salga del lugar de la inyeccion

La correccion solo debe hacerse hasta el 100 % del efecto de volumen deseado. No sobrecorrija.

Se debe usar una nueva aguja cuando cambie a una zona de tratamiento nueva.

Se recomienda una dosis maxima de 2 ml para cada lugar de tratamiento.

« Tras una inyeccion de Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline y Decoria Pure Cheeks, puede masajearse levemente la piel para

ayudar al producto

a seguir el contorno del tejido circundante.

Si se conserva por debajo de la temperatura ambiente, deje que el producto se equilibre hasta alcanzar la temperatura ambiente, al menos,

durante 20 minutos antes de su uso,

Eliminacién y uso tnico:

- Lajeringuilla, la aguja y cualquier material no utilizado deben desecharse inmediatamente después del tratamiento,

- Ningun material restante después del tratamiento debe utilizarse para mas de un paciente, conservarse ni reesterilizarse.

« La eliminacion debe ser conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y directrices nacionales o locales aplicables.

NOTA: TODO ACONTECIMIENTO ADVERSO DEBE NOTIFICARSE AL DISTRIBUIDOR LOCAL O DIRECTAMENTE AL FABRICANTE.

MONTAJE DE LA AGUJAY LA JERINGUILLA

Para evitar la separacion de la aguja y la jeringuilla durante el implante, tenga en cuenta las instrucciones siguientes:

Retire el capuchén de la punta como se indica (imagenes 1y 2)

Monte la aguja utilizando el pulgar y el dedo indice (3) para sostener firmemente tanto el cuerpo de vidrio de la jeringuilla como el adaptador
de tipo luer-lock, y sujete la aguja (todavia dentro del protector de la aguja) con la otra mano (3).

« Para facilitar el montaje correcto, empuje y gire firmemente al mismo tiempo (4).

+ Retire e protector de la aguja realizando un movimiento recto hacia delante (5).

- Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.

CONSERVACION Y PERIODO DE VALIDEZ

« Conserve los productos a una temperatura de entre 2 °C'y 25 °C
« Los productos no deben congelarse.

- No exponer a la luz solar directa

« Lafecha de caducidad del producto figura en el envase.

FABRICADO POR

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Suecia
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Sitio web: www.bohusbiotech.com

Correo electrénico: info@bohusbiotech.com

SimBOLOS

Consulte las instrucciones de uso

Dosis Unica No pirégeno

Producto esterilizado por vapor Precaucion

g B> X

Aguja estéril / OF Nombre del producto sanitario

/
e

Conservar entre 2 °Cy 25 °C No exponer a la luz solar

PN

No reesterilizar Codigo del lote

Fecha de caducidad

Mantener seco

No usar si el envase estd danado Fabricante

el OAHTIEZ XPHZHZ

Decoria’ Pure Lips | Decoria” Pure Volume/Pure Jawline | Decoria” Pure Cheeks
MPOETOIMAZIA

Nepiexopeva Decoria Pure Volume/  Decoria® Pure Cheeks

Pure Jawline

Decoria® Pure Lips

YahOUPOVIKO VATPLO, SIA0TAUPOUHEVO 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
AiGhpa YAwPIOUXOU VaTpiou qs qs qs
DuoloNoYIKO puUBIOTIKG Slahupa aqs as qs

MNEPIPAOH

Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kat Decoria® Pure Cheeks eival Slagavr, vEoIua EUQUTEDHATA LE T HOP@H naxuppiuc‘mc,
anomglpwusvng N TupeToyovou yéng, Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline ko Decoria® Pure Cheeks amotehouvtar and
UANOUPOVIKO VATPIO SI0TaUPOUHEVNG COVEEDNG Hn (WIKFG TIPOENEUONC,

Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kat Decoria® Pure Cheeks niapéxovtal oe pia SiaBaBuiopévn, avahiaotun yudhvn obpiyya twv 1,0
ml. Ta npoiévta npoopiCovral yia pia pévo xprion. Napéxovtal SUo avahwalpeg oteipeg BeAdveg e kaBe ouptyya. Mmopeite va Bpeite minpogopie OxeTIKA
He To péyeBog TG BeNdvag Kal T HeBoS0 amooTEipwon( oTnV E§WTEPIKT cuokeuaoia Tng Berdvac. O Gykog ot KABe GUPIYYa VaYPAPETAl OTNV EEWTEPIKT]
GuoKkeuaoia. Se kaB GUKEUATia MEPALBAVOVTAl ETIKETEC apKElwv QOBEVY Yia va SIaCGANGTE! N RAGGIIGTATA TOU TIPOIBVTOG,

ENAEIZEIZ

To Decoria® Pure Lips ipoopiCeTat yia ) Bepameia Twv AEMTWY Ypappwy, Twy EMQAVEIaK®V puTtidwv kal g SiopBwonc twv ey, To poiov Ba npénet
va evietal evS0OepIKG.

To Decoria® Pure Volume/Pure Jawline mpoopileTar yia T Beparteia fmmwy £wg éviovwy putidwy kal TTUXWOEwY, KaBg kat yia T BeAtiwon Twv xeiv. To
TIpoiGV Ba MpEmEl va evietal ev80BepIKa.

To Decoria® Pure Cheeks poopiZetal yia evioxuon Tou mpoowriou, SUPMEPMAUBAVOLEVNG TG EVIOXUONG TwV TIAPEILV F) TOL TIWywva, yia T SiépBwaon tou
€eNheipaTog Gykou o oxeTietal pe Ty NAKia.

HPOEIAOI'IOIHZEIZ KAINPOOYAASEIE

« TNPEITE TAVTA TI YEVIKEG TIPOPUAGEEIG TTOU 10XUOLV YIa TIG EVEOSEPHIKES EYXUTELS,

Ta Decoria” Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kai Decoria® Pure Cheeks riepiéyouv ixvn BDDE (1,4 SiylukiSulaiBépac BoutavoSiohng, oe
TmocdTNTa Mydtepn amoé 0,0001%) Tou XPNOILOTOIOUVTAL WG TIAPAYOVTAG SIA0UVSEDNG, KATI TIOU OF OTIAVIEG TIEPUTTWOEIG UMOPE( va TIPOKONEDEL EpEBIOHO
10 X6PL.

Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kat Decoria® Pure Cheeks prmopoiv va xpnotponoinBoly Hovo we evBoSepHIKG ELQUTEUHA
Qo KATAMNAQ EKMTAIBEUEVOUG, EEEIBIKEUMEVOUG IATPOUG 1 €E0U0I080TNHEVA LEAN TOU TTPOOWTIKOU, CULPWVA LE TN EBVIKI| vooBesia.

[Mpénetva xpnotpoToIE(tal N ouviBng TexvIK EVEOBEPHIKIC Eyxuong kaTa T Sidpkeia TG Bepareiac,

BeBatwBeite ot n akepaioTTa TG 0UPIYYaG Kai TG Behovag dev éxel SiakuBeutel kat ENéyETe T nuepopnvia AEng ot amo T xprion.

Mnv avapeyvoete Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kai Decoria® Pure Cheeks pe Gha TipoiovTa kat Unv eVieTe ta mpoiovia
oty KuKAoGOpia Tou aiatoc,

Mnv syxms 1a Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kat Decoria® Pure Cheeks aneuBeiag Sima ot pita uovipn Béon epguteuonc f oe
EMaQn e GMEG ev eEENEEL 1 POYpapUaTIopévES Bepaneieg Tou Sépuatoc, T, Bepanteia pe Milep, otny iia mepioxr.

Mn xpnoiporoite Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kai Decoria® Pure Cheeks oe aoBevelc e NoIpwEEL 1 pheypovES otnv
TIEPIOXT) TT0U TIPOOPICETal YIa £yXUON,

AaBete unoyn ot n éyxuon twv Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline and Decoria® Pure Cheeks umopoUv va EMavevepyonoifoouy
£vav havBavovTa 16 amou éprnta i va Mpokahéoouv oidna TUTIoU ayYEIooISHHATOC,

Edv ypnoiomoleite 0usieq rou Wropel va £xouv eniépacn ot Aertoupyia Twv aiporeTakiny, Onw avtigheyHovisn pappaka r aomipivn, 0 acBeviic
EVOEXETAI VO TTIAPOUGIAOE! OE HEYAAUTERO BaBUO MMAWTES 1 alpoppayia OTa onpeia TG éyxuonc,

Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kai Decoria® Pure Cheeks Sev £xouv SoKILAOTE O yuvaikeg 1o eykupovod i Bnhalouy, i
cemaidia.

ANTENAEIZEIZ

+ Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kat Decoria® Pure Cheeks Sev pérel va xopnyouvTal o€ aoBeveic pe o&ela 1y xpovia Seppatiki
VOO0 1 Aeypovn (Gmwe BAaTiSec, e6avBriuata r kVISHOEIR) EVTOG 1 KOVTA OTNV TIEPIOXT TTou €xel emtheyel Tpog SiopBuan.

+ Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kat Decoria® Pure Cheeks Sev Tipéret va xopnyoUvTal o aoBeVe(C He aipoppayikée Slatapayég
1) o€ aoBeveic ou AapBavouy BpopBoNUTIKG A QVTINKTIKA.

NAHPO®OPIEZ AZOENOYX

Mea T Bepaneia e Ta Decoria® Pure Lips, Ta Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kai ta Decoria® Pure Cheeks, ev&éxetal va mpokipouv avimeuunrsc
Bpayuxpovieg avnépaoac OT0 Onpeio G vauonc OMwE MovoG, zuaxcenoxa epubpdTan owénuc{ O1avTiBpaceIC ouvrBwg Eu(pav\(owcn Niyo petad
T Bepareia kat popei va Siapkécouv Ewe kar pia eBBopABA HETA TIC £yXUOEIC 0TO S¢ppa, Kal £wG Kat 2 EBSOUAGEC HETA TIC EYXUOEIS OTa Xeihn. AuToi
01 TUTIOl AVTISPACEWY Eival SUXVOI e GAOUG TOG TUMoUG eyxUoswv. EGv o aoBevric aiobavBei aofapr) Suopopia 1} £av peavioTolv GANEG KATAOTATELC,
GG OldNHa r MAPATETAUEVO OIBNHA, KOVTA OTO ONHEID TG EyXUONG, EMKOMWVACTE LE TOV IaTPO TIOU XoPrynae Tn Beparteia.

Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kai Decoria® Pure Cheeks SiaowvTal QUOIOAOYIKA HE TNV TIAPOS0 TOU XPOvou Kat
EMaVANOPPOPOLVTAL artd Tov TEPIBAMOVTA 10T, H avBekTIKGTNTa Slagépet amd acBevr| ot aoBevr| Kabwg kat amd T B£0n Tou ELPUTELPATOC,

O aobevrc Sev mpémel va exBeoel T UTTO Bepareia MEPIOKT) O akpaieq BEPUOKPAIEG (. NhioBepameia kal COAGPIOUR) KaTa TN SIGPKELT TNG

TiPWTNG ERSopAdAg UETd T Bepareia f £wg OTOU va X0V AVTILETWTIOTE! TAYEWG TUXOV avemBUHNTEC avtidpacelc. H évovn doknon Ba mpémetva
QMOPEVYETAI EVTOE Twv U0 MPWTWV NUEPWV HETA TN Bepareia,

O aoBevric Ba mpéntel va evnuepwBEel va Ny EQaPHOCEL LaKIyIGd Tt ard kal éwg kat 12 Wpeg Heta ) Bepareia.

OAHFIEX XPHIHE
EHMEIQXH: MH XPHZIMOOIEITE TO MPOION EAN H ZYEKEYAZIA EXEI ANOIXTEI 'H EXEI YIIOXTEI ZHMIA!
Tevikég odnyiec:
« Tpémel va eQappoleTal TAVTOTE QUOTNEA GONTTTN TEXVIKY.
Ta Decoria® Pure Lips ka Decoria® Pure Volume/Pure Jawline Ba ipérei va eviovtal evS0SepIKd KATw ard tn putida r Ty miywon, auEavovtag Tov dyko kat
nipooBéTovTag aviwon kai oxrpa. Kata tn S16pBwaon Twv puTibuwy kal Twv IMuxwoewy, apdAo mou autég Ba eéopahuvBoly, n ypapr Ba napapéve ndvia.
To Decoria® Pure Cheeks 6a mpérmel va evieTal GTov umodOpIo (TG 1 GTOV UTTEPTIEPIOOTIKG (0TO, QUEAVOVTA TOV OYKO Kall TIPOOBETOVTAGE avupwon Kot
oxnHa.
To anotéheopa g Bepareiag Baciletar 0N Xpron TS SWOTHG TEXVIKG £yXuong. Zuverag, Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline
kai Decoria® Pure Cheeks mpémel va xopnyouvTal LOvo aré ££0U01080TNHEVO TIPOOWTTIKG CUHWVA LE TNV TOTTIKF vopoBEaia,
Ta avapevopeva anotehéopata tng Beparneiag mpérel va aglohoyouvat yia kabe acBevr| Eexwplata. AoBeveic e pn pealoTikég ipoadokiec Sev Ba
Tpénel va unoBaihovarl oe Bepaneia.
To 1aTpIKO UTTGBaBPO Tou aoBevoug Ba Mpenel MAvTa va ENEYXETal il and T Beparteia, MPOKeIHEVoU va SIac@aNioTel 6Tt Sev UNAPXOUY aVTEVSEIEEL.
O aoBevric Ba MpETel val EvNUEPWUVETAN OXETIKA WE TIG evBEIEEIC, TIC vTEVBEIEEIG, KaBLG Kat Yia TI TTPOEIBOTTOINGEIG KAl TIC TPOPUAGEEIG.
©a mpérel va IpooSIopIOTE( N QvAyKn YIa QvakoUPION artd TOV TIGVO.
Ma va emreuyBei kat va SiatnenBei 1o péyioto emBupntd anotéleopa, o aobevric Ba mpénel va evnuepwBel yia Ty avaykn yia mpdoBetn Bepareialeq)
08nyieg mpwv kat katd T Sidpkeia Tng Bepansiag:
« 1 TANPOYOPIEG OXETIKA LIE TOV TPOTIO GUVAPHONOYNONG TNG BEAGVAG Kl TNG CUPLYYAS, QVATOEETE TAPAKATW.
lia va ano@uyeTe Tov kivBuvo HGAUVONG KaTd T SIGPKEI TG EppUTEVONG, BeBaiwbeite 6T To Sépia éxel amohupavBel TAfpWG ke aAkodAn f Ao
QuTionTTTIKG BIaAuIaL TPEMEL TAVTA va EQapuGETal N TUTTIKF TPAKTIKH yia TV TIPGANYN ASIAEEWV.
Mnv eyxéete Ta Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kai Decoria® Pure Cheeks mohu BaBia, kabig auté Ba peiioe Ty enidpaon tng
Bepareiog.
Mnv eyxéete 1a Decoria® Pure Lips, Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kat Decoria® Pure Cheeks mohb emgavelakd, kabug autd unopel va mpokahéoet
0PATA EEOYKWLATA /KAl AMOYPWHATIOHO TOL GEPHATOC.
EyxéeTe apya 010 x0p10, TpaBivTag Tautoxpova T Behova mpoc Ta miow,
ONoKANPWOTE TNV £yxuor Mya XIMOOTa TPV ard TO ONUED £10680U OTO SEPA YIa va AMOTPEVETE Tr SIapPOr) UNKOU ard TO OTEID TG £yXUONG.
H 816pBwon Ba mpémet va yivetal pévo 010 100% Tou emBupntol anotehéopatog dykou. Mny mipaydartoroleite unepBoikr SiopBworn.
Oa npénel va xpnolponoleital véa BeEhdva katd T HetéBaon oe véo onpio Bepaneia,
la ke cnuslo Bepaneiac ouviotdral péyioTtn d6on Twv 2 ml,
Metamy svxucn Twv Decoria® Pure L\ps Decoria® Pure Volume/Pure Jawline kat Decoria® Pure Cheeks, To &¢ppa pmopei va unofinel oe ehagpi pooal
(DOTE TO TPOIOV VO AKOAOUBITE! TO TIEPIYPAHUA TOU TTEPIBAMOVTOG I0TOU.
Edv puhdooeTal o€ Beppiokpasia yapn)dtepn and T Beppiokpacia Swiariou, agriote To mpoidv va 1c0pponticel o Bepokpaoia Swpatiou yia
TOUNGXIOTOV 20 AETTTA TTPWY QTio T Prion.
Anéppipn Kat pia yprion:
« HoUpiyya, n Berdva Kat omolodHoTe axpnOIHOTIOINTO UAIKG TTPEMEL va anoppirtovTal Petd T Bepaneia.

Aev EMTPETETaI N XP1i0T OE TIEPICOOTEPOUC and évav aoBeve(c, n armoBrKeuon i N ENavanosTeipwor UNKOU TToU ariopével HETd T Bepaneia.

H améppipn 6a mpemel va YiveTal CUMPWVAL e TNV QTOSEKTH IATPIKT| TIDAKTIKY KAl TIG I0XUOUOEG EBVIKEG 1 TOTIKEG KATEUBUVTHPIE O8NYIEG Kat VOLOUG
SHMEIQEH: TYXON ANEMIOYMHTA SYMBANTA PEMEI NA ANAGEPONTAI STON TOMIKO AIANOMEA H ATIEYOEIAS STON
KATAZKEYAZTH.

ZYNAPMOAOIHEIH BEAONAZ KAI ZYPIITAZ
la va ano@uyeTe Tov SIaXWPIoHO TNG BEAGVAC Kall TC OUPIYYAG KATa Tr SIGPKEIQ TNG EPQUTEVONG, AGBETE UMIGYN TIG TAPAKATW 08NYies:

AQPQIPECTE TO WA TOU AKPOU OTWG epgpaviletar (Ekoveg 1 kai 2).

Kpatrjote T 0Upiyya XpnoIHOToImvIag Tov avixelpa kat tov Seiktn (3) yia va t cuykpatrioeTte otabepd yupw arod tov yudhvo KUAVSPOo g oupiyyag
KaiTov ipooappoyéa luer-lock. Katémv kpatriote T Behdva (e€axkohoubei va Bpioketal péca 01O TPOOTATEUTIKG BEAGVAC) HE TO AAAO Xépt (3).

[a va SleuKONOVETE TN omcm OUVOPHONGYNON, TTECTE KAl TTEQIOTPEWYTE Tautoxpova otabepd (4).

AQQIPEOTE TO IPOTTaTEUTIKG TN BeAdvag e eubeia kivnon mpog Ta eumpdc (5).

Mpéneiva epapp6leTal MAVTOTE AUOTNPA AONTTN TEXVIKT,

OYA KAI AIAPKEIA ZQHEZ

+ DUNGOOETE Ta TPoidvTa ot Beppokpacia 2-25 °C (36-77 °F).

« Tampoiovta Sev MpEnel va kataguyovial,

« Aot peite pakpid amé apeon nMakr aktivoBohia.

+ H nuepopnvia Miéng Tou mpoidvTog avaypd@eTal oTn ouokeuaoia.

KATAZKEYAZETAI ANO

Bohus BioTech AB, Tradgerdsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Sounbia
Tnh: +46(0)526-146 86 Qag: +46(0)526-126 22

lotooehiba: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

ZYMBOAA
JupBouheuTeite TIG 08NYieC xpriong
Mn nupetoyovo

Mpoooxr

Mdvo yia ia xprion M

Mpoidv anooTelpwpévo e atud A
. . . . i © \ 0 6

Ireipa/anooteipwiévn pe ofeiio Tou ailuleviou BeAdva Vo aTpoTEveroyKoU TIPOIoVToY

DuNaooETe oTOUG 2-25 °C j/lt Kpatriote 10 pakpia and 1o nhiakd ¢ue
C)

Mnv enavanooTelpWVeTe Kwbikoe maptidag

Aatnpeite oTeyvod Hugpopnvia Aéng

Mn xpnoipomnolgite eav n ouokeuaoia éxel umooTel (NUIG Kataokeuaotrig




it ISTRUZIONI PER L'USO

Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks
PREPARAZIONE

Contenuto Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume/  Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

laluronato di sodio, reticolato 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Soluzione di cloruro di sodio qta qta. qta.

Tampone fisiologico qta. qta. qta

DESCRIZIONE

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks sono impianti iniettabili, trasparenti in forma di gel viscoso, sterile

e apirogeno.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks sono composti da ialuronato di sodio reticolato di origine non
animale.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks sono forniti in siringhe di vetro graduate e monouso da 1,0 ml. |
prodotti sono esclusivamente monouso. Con ciascuna siringa vengono forniti due aghi sterili monouso. Le informazioni sulle dimensioni dellago e
sul metodo di sterilizzazione sono disponibili sulla confezione esterna dell'ago. Il volume in ciascuna siringa & riportato sulla confezione esterna. Al
fine di assicurare la tracciabilita del prodotto in ciascuna confezione sono contenute etichette con i dati del paziente.

INDICAZIONI

Decoria Pure Lips & destinato al trattamento di linee sottili, rughe superficiali e alla correzione delle labbra. Il prodotto deve essere iniettato

a livello intradermico.

Decoria Pure Volume/Pure Jawline & destinato al trattamento di rughe e pliche medio-profonde e al miglioramento delle labbra. Il prodotto
deve essere iniettato a livello intradermico.

Decoria Pure Cheeks & destinato all'aumento facciale, tra cui l'aumento degli zigomi o del mento, per correggere i deficit di volume correlati all'eta.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Osservare sempre le precauzioni generiche applicabili alle iniezioni intradermiche.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks contengono tracce di BDDE (1,4-butanediolo diglicidil etere,
meno dello 0,0001%) utilizzato come agente reticolante, che in rari casi puo provocare irritazione al derma.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks possono essere utilizzati esclusivamente come impianto
intradermico da parte di medici adeguatamente formati e abilitati o di personale autorizzato in conformita alle normative nazionali

« Durante il trattamento va adottata la tecnica abituale per le iniezioni intradermiche.

« Prima dell'uso, accertarsi che l'integrita della siringa e dell'ago non sia stata compromessa e controllare la data di scadenza.

- Non mescolare Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks con altri prodotti, né iniettare i prodotti nel flusso

sanguigno,

- Non iniettare Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks in diretta prossimita a un sito di un impianto
permanente o insieme ad altri trattamenti cutanei in corso o pianificati, per es. trattamento laser, nella stessa area.

« Non utilizzare Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks in pazienti con infezioni o infiammazioni nell'area

prevista per l'iniezione.

« Notare che le iniezioni di Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks possono riattivare il virus dell'herpes
simplex latente o causare gonfiore simile ad angioedema.

- Se si utilizzano sostanze che possono avere effetti sulla funzione piastrinica, quali farmaci antinfiammatori o aspirina, il paziente potrebbe,
in misura maggiore, manifestare lividi o sanguinamento presso i siti di iniezione.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks non sono stati testati su donne in gravidanza o in allattamento

0 su bambini

CONTROINDICAZIONI

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks non devono essere somministrati a pazienti con infiammazioni o
patologie cutanee acute o croniche (quali brufoli, eruzioni cutanee o orticaria) allinterno o vicino all'area selezionata per la correzione.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks non devono essere somministrati a pazienti con disturbi
emorragici o che assumono farmaci trombolitici o anticoagulanti

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

« Dopo il trattamento con Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks si possono manifestare reazioni
indesiderate nel breve termine presso il sito di iniezione, tra cui dolore, indolenzimento, rossore o gonfiore. Le reazioni generalmente si
manifestano poco dopo il trattamento e possono durare fino a una settimana dopo le iniezioni dermiche e fino a 2 settimane dopo le iniezioni
alle labbra. Tali tipi di reazioni sono comuni a tutti i tipi di iniezione. Qualora il paziente dovesse provare disagio grave o se altre condizioni,
quali edema o gonfiore, dovessero insorgere nei pressi del sito di iniezione, rivolgersi al medico che ha somministrato il trattamento.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks si decompongono naturalmente nel corso del tempo e vengono
riassorbiti dal tessuto circostante. La durata varia da un paziente allaltro e in base al sito dellimpianto.

- |l paziente non deve esporre 'area trattata a temperature estreme (per es,, prendere il sole e solarium) durante la prima settimana dopo il
trattamento o fino a quando le eventuali reazioni indesiderate non siano completamente guarite. Nei primi due giorni dopo il trattamento
evitare l'esercizio fisico intenso.

- Informare il paziente di non applicare trucco prima e fino ad almeno 12 ore dopo il trattamento,

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E STATA APERTA O DANNEGGIATA!

Istruzioni di carattere generale:

« Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica

« Decoria Pure Lips e Decoria Pure Volume/Pure Jawline vanno iniettati a livello intradermico sotto la ruga o la plica per aumentare il volume ed
aggiungere sollevamento e forma. Quando si correggono rughe e pliche, sebbene risultino levigate, rimane sempre una linea

« Decoria Pure Cheeks va iniettato nel tessuto sottocutaneo o sopraperiosteale per aumentare il volume ed aggiungere sollevamento e forma.

« Il risultato del trattamento si basa sull‘utilizzo di una corretta tecnica di iniezione. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e
Decoria Pure Cheeks devono essere pertanto somministrati esclusivamente da personale autorizzato in conformita alle normative locali

« | risultati previsti del trattamento devono essere valutati singolarmente per ciascun paziente. Non sottoporre al trattamento pazienti con
aspettative irrealizzabili

« Verificare sempre il background medico del paziente prima del trattamento per accertarsi dell'assenza di controindicazioni. Informare il
paziente circa le indicazioni, le controindicazioni, nonché le avvertenze e precauzioni.

- Stabilire la necessita di eventuali antidolorifici.

- Per ottenere e mantenere il risultato massimo desiderato, informare il paziente circa la necessita di trattamento/i aggiuntivo/i

Istruzioni prima e durante il trattamento:

« Per informazioni su come montare ago e siringa, fare riferimento a quanto riportato di seguito.

« Per evitare il rischio di infezione durante l'impianto, accertarsi che la pelle sia stata disinfettata completamente con alcol o un‘altra soluzione
antisettica. Adottare sempre la prassi standard per la prevenzione delle infezioni

« Non iniettare Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks troppo in profondita, poiché cio potrebbe
abbreviare gli effetti del trattamento.

« Non iniettare Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks troppo in superficie, poiché cid potrebbe
comportare la comparsa di escrescenze visibili e/o di decolorazione della cute.

- Iniettare lentamente nel derma tirando |'ago all'indietro.

- Completare l'iniezione un paio di millimetri prima del punto d'ingresso nella cute per prevenire la fuoriuscita di materiale dal sito di iniezione.

- La correzione va apportata esclusivamente al 100% delleffetto di volume desiderato. Non correggere eccessivamente

« Utilizzare un altro ago quando si passa a un nuovo sito di trattamento.

« Per ciascun sito di trattamento, si raccomanda un dosaggio massimo di 2 ml.

« Dopo un'iniezione di Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks & possibile praticare un lieve massaggio sulla
cute per stimolare il prodotto a seguire i contorni del tessuto circostante,

« Se conservato a una temperatura inferiore a quella ambiente, lasciar equilibrare il prodotto a temperatura ambiente per almeno 20 minuti
prima dell'uso.

Smaltimento e monouso:

- Lasiringa, I'ago ed eventuale materiale non utilizzato devono essere smaltiti immediatamente dopo il trattamento.

« Non é possibile utilizzare per piu di un paziente, conservare o ri-sterilizzare il materiale residuo dopo il trattamento.

- Lo smaltimento deve avvenire in conformita alla prassi medica accettata e alle normative e linee guida nazionali o locali applicabili.

NOTA: EVENTUALI EVENTI AVVERSI VANNO SEGNALATI AL DISTRIBUTORE LOCALE O DIRETTAMENTE AL PRODUTTORE.

MONTAGGIO DI AGO E SIRINGA

- Per evitare la separazione di ago e siringa durante l'impianto, tenere presenti le seguenti istruzioni

- Rimuovere il cappuccio della punta, come visualizzato (figure 1 e 2).

« Montare I'ago usando il pollice e l'indice (3) per tenere fermamente il cilindro della siringa in vetro e I'adattatore Luer-Lok, e afferrare I'ago
(ancora allinterno della protezione) con I'altra mano (3).

- Peragevolare il corretto montaggio, eseguire con fermezza un movimento allo stesso tempo di spinta e di rotazione (4).

- Rimuovere la protezione dell'ago con un movimento dritto e in avanti (5).

Adattare sempre una rigorosa tecnica asettica
STOCCAGGIO E DURATA DI CONSERVAZIONE A MAGAZZINO ~ PRODOTTO DA
Bohus BioTech AB, Trédgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Svezia

- Conservare i prodotti a una temperatura di 2-25 °C.
Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22

- Non congelare i prodotti
« Tenere al riparo dalla luce diretta del sole. Sito Web: www.bohusbiotech.com
E-mail: info@bohusbiotech.com

« Ladata di scadenza del prodotto & riportata sulla confezione.

SIMBOLI

[:Ii_] Consultare le istruzioni per I'uso

Esclusivamente monouso Apirogeno

Attenzione

Nome del dispositivo medico
e
£

Prodotto sterilizzato mediante vapore
Ago sterilizzato con ossido di etilene (OF)
Tenere al riparo dalla luce del sole

Conservare a 2-25 °C

Non risterilizzare Codice dilotto

Mantenere asciutto Data di scadenza

Non utilizzare se la confezione & danneggiata Produttore

Pt INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks

PREPARAGCAO

Conteudo Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume/  Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

Hialuronato de sodio, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Solugdo de cloreto de sédio qs qs as

Tampao fisiologico qs gs as

DESCRICAO

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks sdo implantes transparentes, injetaveis, na forma de um gel viscoso,
estéril, ndo pirogénico. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria voluma sao compostos por hialuronato de sodio reticulado
de origem n&o animal

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks sao fornecidos numa seringa de vidro graduada, descartavel de 1,0
ml. Os produtos destinam-se apenas a utilizagao Unica. Sdo fornecidas duas agulhas estéreis descartaveis com cada seringa. Pode ser encontrada
informagao sobre o tamanho da agulha e método de esterilizagao na embalagem exterior da agulha. O volume de cada seringa esta indicado
na embalagem exterior. Sdo incluidas etiquetas de registo do doente em cada embalagem para garantir a rastreabilidade do produto.

INDICAGOES

Decoria Pure Lips ¢ indicado para o tratamento de linhas finas, rugas superficiais e corregao labial. O produto deverd ser injetado
intradermicamente.

Decoria Pure Volume/Pure Jawline é indicado para o tratamento de rugas médias a profundas e dobras cutaneas e melhoria do labio. O produto
devera ser injetado intradermicamente.

Decoria Pure Cheeks é indicado para aumento facial, incluindo aumento das magas do rosto ou queixo, para corrigir o défice de volume
relacionado com a idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

+ Tenha sempre em atencao as precaucdes gerais aplicéveis a injeces intradérmicas.

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks contém indicios de BDDE (1,4-butanediol éter diglicidilico, menos
de 0,0001%) usado como agente reticulado, que em casos raros pode provocar irritagao na derme.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Yolume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks s6 deverdo ser usados como implante intradérmico por médicos
adequadamente formados e qualificados ou membros autorizados da equipa de acordo com a legislagdo nacional

- Atécnica de injecao intradérmica tradicional deverd ser usada durante o tratamento.

« Certifique-se de que a integridade da seringa e agulha nao foram comprometidas e verifique a data de validade antes da utilizagao.

- Nao misture Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks com outros produtos ou injete os produtos no fluxo

sanguineo.

+ Ndo injete Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks diretamente num local adjacente a um implante
permanente ou em combinago com outros tratamentos cutdneos em curso ou planeados, por exemplo, tratamento a laser, na mesma area

« Nao use Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks em doentes com infe¢des ou inflamagoes na area de

injecao prevista.

- Tenha em atencao que as injecoes de Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks podem reativar um virus de
herpes simplex latente ou provocar inchago do tipo angioedema.

« Se utilizar substancias que possam ter efeito na fungao das plaquetas, como medicamentos anti-inflamatdrios ou aspirina, o doente podera
observar, em grande medida, hematomas ou hemorragia nos locais da injecéo.

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks nao foram testados em mulheres gravidas ou aamamentar nem

em criangas.

CONTRAINDICACOES

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks ndo deverao ser administrados a doentes com qualquer doenca
cutdnea aguda ou crénica ou inflamagao (como borbulhas, erupgdes cutaneas ou urticaria) em ou perto da érea selecionada para corregao.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks nao devem ser administrados a doentes com perturbagoes de
coagulagéo ou em doentes que tenham tomado tromboliticos ou anticoagulantes.

INFORMAGAO DO DOENTE

« Apds o tratamento com Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria voluma, podem ocorrer reagoes indesejaveis a
curto prazo no local da injecao, como dor, sensibilidade, vermelhiddo ou inchaco. As reagdes aparecem normalmente pouco tempo apds
o tratamento e poderao demorar até uma semana apds injecoes na pele e até 2 semanas apos inje¢des no labio. Este tipo de reacoes é
frequente com todos os tipos de injegoes. Caso o doente observe desconforto grave ou se outras condigdes, como edema ou inchago
prolongado, surgirem perto do local da injegao, contacte o médico que administrou o tratamento.

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria voluma degradam-se naturalmente ao longo do tempo e sao reabsorvidos
pelo tecido circundante. A durabilidade varia de doente para doente e local do implante.

+ O doente nao deve expor a drea tratada a temperaturas extremas (por exemplo, exposicao solar e solario) durante a primeira semana apds
o tratamento ou até quaisquer reagdes indesejaveis terem sido totalmente curadas. O exercicio fisico rigoroso deverd também ser evitado
nos primeiros dois dias apos o tratamento.

- O doente devera ser informado para ndo aplicar maquilhagem antes e até pelo menos 12 horas apds o tratamento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

N.B NAO UTILIZE O PRODUTO CASO A EMBALAGEM TENHA SIDO ABERTA OU SE ENCONTRE DANIFICADA!

Indicagées gerais:

- Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.

+ Decoria Pure Lips e Decoria Pure Volume/Pure Jawline deveréo ser injetados intradermicamente sob a ruga ou dobra cutdnea, aumentando
o volume
e adicionando volume e forma. Quando se corrigem rugas e dobras, embora estas sejam suavizadas, a linha ird sempre permanecer.

- Decoria Pure Cheeks devera ser injetado no tecido subcutaneo ou supraperiosteal, aumentando o volume e adicionando volume e forma

O resultado do tratamento baseia-se na utilizagdo de uma técnica de injegao correta. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e

Decoria voluma sé deverao ser administrados por pessoal autorizado de acordo com a legislagao local.

Os resultados esperados de tratamento deveréo ser avaliados individualmente para cada doente. Os doentes com expectativas irrealizaveis

nao deverao ser submetidos ao tratamento.

Antes do tratamento, devera verificar-se sempre o historial clinico do doente de forma a garantir que nao existem contraindicages. O doente

devera ser informado sobre as indicagdes, contraindicagdes, assim como adverténcias e precaugoes.

« A necessidade para qualquer alivio de dor devera ser determinada.

« De forma a alcancar e manter o resultado maximo desejado, o doente deverd ser informado sobre a necessidade de tratamento(s) adicional(is).

Indicacées antes e durante o tratamento:

« Para informagao sobre como montar a agulha e seringa, consulte as informagoes abaixo.

« Para evitar o risco de infe¢do durante o implante, certifique-se de que a pele foi totalmente desinfetada com alcool ou outra solugao
antissética. Deverdo ser sempre exercidas as praticas normais para prevencao de infegoes,

« Néo injete Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks com demasiada profundidade pois tal ira reduzir o

efeito do tratamento.

Nao injete Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks demasiado superficialmente pois podera resultar em

altos visiveis e/ou descoloracio da pele

- Injete lentamente na derme enquanto retrai a agulha.

« Termine a injecao alguns milimetros antes do ponto de introdugao na pele de forma a prevenir que o material derrame do local da injecao.

« S6 devera ser realizada corregdo para 100% do efeito de volume desejado. Nao corrija demasiado.

- Devera ser usada uma nova agulha quando passar para um novo local de tratamento.

« Para cada local de tratamento é recomendada a dose maxima de 2 ml.

+ Apos a injecéo de Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline e Decoria Pure Cheeks, a pele pode ser ligeiramente massajada para

levar o produto a seguir os contornos no tecido circundante.

Se conservado a temperatura ambiente, permita que o produto se adapte a temperatura ambiente durante pelo menos 20 minutos antes

da utilizagao.

Eliminagdo e utilizagdo tnica:

« Aseringa, agulha e qualquer material ndo usado deverdo ser eliminados imediatamente apds o tratamento,

+ Nao deverd ser utilizado, guardado ou novamente esterilizado qualquer material remanescente, apos o tratamento, em mais do que um doente.

- Aeliminacao deve estar de acordo com a pratica clinica e leis e orientacoes nacionais ou locais aplicaveis.

N.B. QUAISQUER ACONTECIMENTOS ADVERSOS DEVEM SER NOTIFICADOS AO DISTRIBUIDOR LOCAL OU DIRETAMENTE

AO FABRICANTE.

MONTAGEM DA AGULHA E SERINGA

- Para evitar a separacao da agulha e seringa durante o implante, verifique as seguintes instrucdes:

« Retire a tampa da ponta conforme apresentado (imagens 1 e 2).

+ Monte a agulha usando o polegar e indicador (3) para segurar firmemente o corpo em vidro da seringa e adaptador luer-lock, segure a agulha
(ainda dentro do protetor da agulha) com a outra mao (3).

- Para agilizar a montagem correta, pressione e rode firmemente (4).

« Retire o protetor da agulha num movimento a direito e em frente (5).

« Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.

CONSERVAGAO E PRAZO DE VALIDADE
- Conserve os produtos a uma temperatura de 2-25 °C (36-77 °F).
+ Os produtos nao devem ser congelados.

FABRICADO POR
Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Suécia
Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22

+ Manter fora do alcance da luz solar direta. Website: www.bohusbiotech.com

« Adata de validade do produto esté indicada na embalagem E-mail: info@bohusbiotech.com
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Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks

PRZYGOTOWANIE

Spis tresci Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume/Pure Decoria Pure Cheeks
Jawline

20 mg/ml

w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, g.s)
w wystarczajacej ilosci

(fac. quantum sufficit, g.s)

Hialuronian sodu, usieciowany
Roztwér chlorku sodu

20 mg/ml

w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, g.s)
w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, q.s)

20 mg/ml

W wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, q.s)
w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, q.s)

Physiological buffer

OPIS

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks to przezroczyste implanty do wstrzykiwania w formie lepkiego, jatowego
i niepirogennego zelu. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria voluma skfadaja sie z usieciowanego hialuronianu sodu
pochodzenia niezwierzecego.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks sa dostarczane w cieniowanej, jednorazowej szklanej strzykawce

o pojemnosci 1,0 ml z podziatka. Produkty nadaja sie jedynie do uzytku jednokrotnego. Z kazda strzykawka dostarczane sa dwie jednorazowe
sterylne igly. Informacje o rozmiarze igly i metodzie sterylizacji mozna znalez¢ na zewnetrznej czesci opakowania igly. Objetos¢ kazdej igly jest
wskazana na opakowaniu zewnetrznym. Do kazdego opakowania 53 zafaczone etykiety do wpisania danych pacjenta, aby zapewnic identyfikacje
produktu.

WSKAZANIA
Produkt Decoria Pure Lips zostat stworzony do korekty cienkich linii mimicznych, powierzchownych zmarszczeki ksztattu ust. Produkt nalezy
wstrzykiwac érédskornie.

Produkt Decoria Pure Volume/Pure Jawline zostat stworzony do korekty zmarszczek i blizn srednich do gtebokich, a takze do powigkszania ust.

Produkt nalezy wstrzykiwac $rodskornie.

Produkt Decoria Pure Cheeks zostat stworzony do powiekszania twarzy, w tym powiekszania policzkéw lub podbrédka, w celu poprawy

2zwigzanego z wiekiem zmniejszania objetosci

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy zawsze stosowac sie do ogdlnych érodkdw ostroznosci zwigzanych z wstrzykiwaniami érodskornymi

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks zawierajg sladowe ilosci BDDE (eter 1,4-diglicydowy butanediolu,

mniej niz 0,0001%) uzywanego jako érodek sieciujacy, ktéry w rzadkich wypadkach moze spowodowac podraznienie skory.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks moga by¢ stosowane jedynie jako implanty srédskérne przez

odpowiednio wyszkolonych, wykwalifikowanych lekarzy lub upowaznionych czlonkéw personelu zgodnie z ustawodawstwem krajowym

+ Zabiegi musza by¢ wykonywane zgodnie ze zwyczajowa technika wykonywania zastrzykéw $rédskornych

« Nalezy sie upewnic, ze ani strzykawka, ani igta nie zostaty uszkodzone i sprawdzi¢ date waznosci przed uzyciem.

« Nie miesza¢ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks z innymi produktami ani nie wstrzykiwac produktéw

do krwiobiegu.

- Nie wstrzykiwac Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks bezposrednio obok miejsca statego implantu lub
W zwiazku z innymi zabiegami na skérze, ktére sa w trakcie wykonywania lub planuje sie ich wykonanie, np. leczeniem laserowym w tej samej
okolicy.

« Nie uzywac Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline ani Decoria Pure Cheeks u pacjentow z zakazeniami lub zapaleniami w okolicy,
w ktdrej planuje sie wykonac wstrzykniecie.

- Wstrzykniecia Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks moga reaktywowac uépionego wirusa opryszczki
pospolitej lub spowodowac obrzek typu naczynioruchowego.

+ Jedli pacjent bedzie przyjmowat substande, ktére moga wplynac na funkdje plytek krwi, takie jak leki przeciwzapalne lub aspiryna, moze
U niego wystapic wieksze niz normalnie zasinienie lub krwawienie w miejscach wstrzykniec.

- Uzycie Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks u kobiet w ciazy, karmiacych piersia i u dzieci nie zostalo

sprawdzone.

PRZECIWWSKAZANIA

- Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria voluma nie moga by¢ podawane pacjentom, u kidrych wystepuja ciezkie
lub przewlekte choroby skory lub zapalenia (takie jak pryszcze, wysypki lub pokrzywka) w okolicy lub w poblizu okolicy, w ktorej ma zostac
wykonany zabieg.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria voluma nie moga by¢ podawane pacjentom, u ktérych wystepuja choroby
2zwiazane
2 krwawieniem lub u pacjentéw, ktérzy przyjmuia leki trombolityczne lub antykoagulanty.

INFORMACJE DLA PACJENTA

« Po leczeniu Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks, w miejscu wstrzykniecia moga wystapic niepozadane

krotkotrwate reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak bol, czutoéc, zaczerwienienie i obrzek. Reakcje te zwykle pojawiaja sie krétko po leczeniu i

moga sie utrzymywac do jednego tygodnia po ostrzykiwaniu skory i do 2 tygodni po ostrzykiwaniu warg. Te rodzaje reakcji wystepuja czesto

w przypadku wszystkich rodzajow wstrzykniec. Jesli u pacjenta wystapi dyskomfort tak ciezki lub jesli w poblizu miejsca wstrzykniecia powstang

inne choroby, takie jak krotkotrwaty obrzek lub obrzek utrzymujacy sie przez dtuzszy czas, nalezy sie skontaktowac z lekarzem,

ktory wykonywat zabieg

Wraz z uplywem czasu Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks rozktadaja sie w sposéb naturalny i s

ponownie wchianiane przez otaczajacq tkanke. Trwatosc jest rozna u réznych pacjentow i zalezy od miejsca wstawienia implantu.

Pacjent nie moze wystawiac leczonej okolicy na dziatanie ekstremalnych temperatur (np. kapiele stoneczne i solarium) podczas pierwszego

tygodnia po leczeniu i do momentu kiedy reakcje niepozadane catkiem ustapia. Nalezy unikac intensywnych ¢wiczen fizycznych w przeciagu

dwach pierwszych dni po leczeniu.

- Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o tym, by nie nakladac makijazu przed i do co najmniej 12 godzin po leczeniu

WSKAZANIA DO UZYCIA

N.B. NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE ZOSTALO OTWARTE LUB ZNISZCZONE!

0Ogélne wskazania:

- Zawsze obowiazuje Scista technika aseptyczna.

- Decoria Pure Lips i Decoria Pure Volume/Pure Jawline powinny by wstrzykiwane $rédskérnie pod zmarszczki lub blizny, zwiekszajac objetosé,

podnoszac

i poprawiajac ksztatt skory. Przy korekcie zmarszczek i blizn, zostang one wygtadzone, jednak linia pozostanie.

Decoria voluma powinna by¢ wstrzykiwana w tkanke $rodskérng lub nadokostnowa, zwiekszajac objetosé, podnoszac oraz poprawiajac

ksztatt skory.

« Efekty leczenia zaleza od uzycia prawidiowe] techniki wstrzykiwania. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks

musza byc zatem podawane jedynie przez upowazniony personel zgodnie z prawem miejscowym.

Oczekiwane wyniki leczenia musza by¢ oceniane dla kazdego pacjenta indywidualnie. Pacjenci z nierealistycznymi oczekiwaniami nie powinni

by¢ poddawani leczeniu,

Zawsze nalezy dokonac przegladu wywiadu lekarskiego przed leczeniem, aby upewnic sig, Ze nie ma przeciwwskazar do zabiegu.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wskazaniach, przeciwwskazaniach, a takze ostrzezeniach i $rodkach ostroznosci.

Powinno sie okresli¢ potrzebe podania leku przeciwbolowego.

Aby otrzymac lub podtrzymac maksymalny oczekiwany efekt, powinno sie poinformowac pacjenta o potrzebie wykonania dodatkowego

zabiegu(-ow).

Wskazéwki przed i podczas zabiegu:

- Aby uzyskac informacje na temat tego, jak nalezy wiozy¢ igte do strzykawki, prosze przeczytac ponizsze informacje.

- Aby unikna¢ ryzyka rozwiniecia sie zakazenia podczas wstawiania implantu, nalezy sie upewnic, ze skora zostata catkiem zdezynfekowana
alkoholem lub innym preparatem antyseptycznym. Zawsze nalezy stosowac standardowa praktyke w celu unikniecia zakaze.

- Nie wstrzykiwac Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks zbyt gleboko, bo skrci to trwalos¢ efektow
leczenia.

« Nie wstrzykiwac Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks zbyt plytko, bo moze to skutkowac pojawieniem sie
widocznych guzkéw i/lub odbarwien sko’ry.

- Wstrzykiwac powoli w skoére, pociagajac igte w kierunku od skory.

- Ukorczy wstrzykniecie kilka milimetréw przed punktem kontaktu ze skéra, aby zapobiec wyplywaniu materiatu z miejsca wstrzykniecia

- Korekta powinna by¢ przeprowadzana tak, by uzyska¢ 100% oczekiwanego efektu. Nie nalezy przesadzac przy korekcie.

« Powinno sig uzy¢ nowej igly podczas przejécia do nowej okolicy poddawanej zabiegowi.

Dla kazdej okolicy poddawanej zabiegowi zaleca sie uzycie maksymalnej dawki 2 ml.

Po wstrzyknigciu Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline i Decoria Pure Cheeks mozna lekko rozmasowac skére, aby produkt

wydostat sie na kontury otaczajacej go tkanki.

Jesli produkt bedzie przechowywany ponizej temperatury pokojowej, nalezy pozwoli¢ produktowi na wyréwnanie temperatury do temperatury

pokojowej co najmniej 20 minut przed uzyciem.

Utylizacja i jednorazowe uzycie:

- Strzykawka, igta i wszelki niezuzyty materiat musza zosta¢ wyrzucone od razu po wykonaniu zabiegu

« Nie mozna uzywac pozostatego materiatu u wiecej niz jednego pacjenta, nie mozna go przechowywac lub poddawac ponownej sterylizacji.

- Utylizacja powinna przebiega¢ zgodnie z akceptowanymi praktykami lekarskimi i stosownymi prawami | wytycznymi miejscowymi

N.B.WSZELKIE DZIALANIA NIEPOZADANE MUSZA BYC ZGtASZANE DO LOKALNEGO DYSTRYBUTORA LUB BEZPOSREDNIO DO

WYTWORCY.

MONTAZ IGLY | STRZYKAWKI

- Aby uniknac oddzielenia igly i strzykawki podczas wstawiania implantu, prosze zwréci¢ uwage na nastepujace instrukcje:

- Usunac nasadke korcowki, jak pokazano (rycina 11 2).

+ Zamontowac strzykawke przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego (3), aby trzymac mocno wokot zardwno szklanego cylindra strzykawki
i Zlacza typu luer-lock, chwyci¢ igle (ktéra wciaz znajduje sie wewnatrz ostony igly) druga reka (3).

« Aby utatwi¢ wlasciwy montaz, nalezy zarwno popchnad, jak i mocno przekrecic (4)

« Usunac ostong igty ruchem prostym, do przodu (5).

- Zawsze obowiazuje Scista technika aseptyczna.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

+ Przechowywac produkty w temperaturze 2-25 °C (36-77 °F).

« Produktéw nie nalezy zamrazac.

- Trzymac z dala od bezposredniego swiatta stonecznego.

- Data waznosci produktu zostata wskazana na opakowaniu.

WYPRODUKOWANE PRZEZ

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Szwecja
Nr telefonu: +46(0)526-146 86  Faks: +46(0)526-126 22

Strona internetowa: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

SYMBOLE

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
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Produkt poddany sterylizacji parg
Jatowy/ igta poddana sterylizacji tlenkiem etylenu (EO)

Przechowywac w temperaturze 2-25° C Trzymac z dala od $wiatfa stonecznego

Nie sterylizowac ponownie. Kod partii
Przechowywac w suchoci g Termin przydatnosci
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s NAVOD K POUZITI

Decoria® Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks
PRIPRAVA

Obsah Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume /  Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

Hyalurondt sodny, zesitovany 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Roztok chloridu sodného qs qs as

Fyziologicky pufr qs qgs as

POPIS

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks jsou transparentni, injektovatelné implantaty ve formé viskdzniho,
sterilniho, nepyrogenniho gelu. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks se skladaji ze zesitovaného
hyaluronatu sodného nezivocisného pavodu.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks se dodévaji v odstupfiovanych jednoréazovych sklenénych
injekénich stfikackach o objemu 1,0 ml. Virobky jsou ur¢eny pouze k jednordzovému pouziti. S kazdou injekéni stiikackou se dodavaji dvé sterilni
jehly na jedno pouziti. Informace o velikosti jehly a metodé sterilizace naleznete na vn&jsim obalu jehly. Objem v kazdé injekéni stikacce je
uveden na vn&fiim obalu. Kazdé baleni obsahuje titky s idaji o pacientovi, které zajistuji sledovatelnost vyrobku

INDIKACE

Decoria Pure Lips je ur¢en k o3etfeni jemnych linii, povrchovych vrasek a korekci rtdi. Pfipravek se musi aplikovat intradermalné.

Decoria Pure Volume / Pure Jawline je urcen k [é¢bé stfednich az hlubokych vrasek a zahybU a ke zvétsent rtdl. Pripravek se musi aplikovat intradermalné.
Decoria Pure Cheeks je ur¢en k augmentaci obliceje, véetné augmentace tvaii nebo brady, ke korekci objemového deficitu souvisejiciho s vékem

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATREN{

- Vzdy dodrzujte obecna bezpecnostni opatfeni tykajici se intradermalnich injekci.

- Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks obsahuji stopy BDDE (1,4-butandiol diglycidyl ether, méné nez
0,0001 %) pouzivaného jako sitovaci ¢inidlo, které miiZe ve vzacnych pfipadech zplsobit podrazdéni pokozky.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline and Decoria Pure Cheeks se smi pouzivat pouze jako intradermalni implantét fadné
vyskolenymi, kvalifikovanymi lékafi nebo opréavnénymi pracovniky v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

« Pfiléche je nutné pouzivat obvyklou techniku intradermalni injektaze.

- Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni injekéni stiikacky a jehly, a zkontrolujte datum expirace.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks nemichejte s jinymi vyrobky ani nevstfikujte do krevniho fecisté.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks nevsttikujte pfimo do oblasti v bezprosttedni blizkosti trvalého
implantatu ani do oblasti, kde probiha nebo je planovéano jiné osetient klize, napt. laserové osetreni.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks nepouzivejte u pacient( s infekcemi nebo zanéty v misté
planované injekce.

+ Upozorfiujeme, Ze injekce pripravk( Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks mohou reaktivovat latentni
virus herpes simplex nebo zpUsobit otoky typu angioedému

« Pfi uzivani latek, které mohou ovlivivovat funkci krevnich desticek, jako jsou protizanétlivé Iéky nebo aspirin, se u pacienta méze ve vétsi mife
vyskytnout tvorba podlitin nebo krvaceni v misté vpichu.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks nebyly testovany na téhotnych nebo kojicich Zenach ani na détech,

KONTRAINDIKACE

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks se nesmi podavat pacient(im s akutnim nebo chronickym koznim
onemocnénim nebo zanétem (jako jsou pupinky, vyrazky nebo kopfivka) v oblasti uréené ke korekci nebo v jeji blizkosti.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks se nesmi podavat pacient(m s poruchami krvécivosti nebo
pacientdim, ktefi uZivaji trombolytika nebo antikoagulancia

INFORMACE PRO PACIENTA

« Po osetient pfipravky Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks se mohou v misté vpichu objevit nezadouci
kratkodobé reakce, jako je bolest, citlivost, zarudnuti nebo otok. Reakce se obvykle objevuji krétce po Ié¢bé a mohou trvat aZ jeden tyden po
injekcich do kiize a az 2 tydny po injekcich do rtd. Tyto typy reakci jsou bézné u viech typl injekcl. Pokud se u pacienta vyskytnou zévazné
nepfijemné pocity nebo pokud se v blizkosti mista vpichu objevi jiné stavy, jako je edém nebo dlouhodoby otok, obratte se na Iékare, ktery
lécbu aplikoval

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks se ¢asem pfirozené rozloZi a jsou znovu absorbovany okolni tkani.

Trvanlivost se u jednotlivych pacientd a v misté implantatu lisi.

Pacient nesmi béhem prvniho tydne po o3etfeni vystavovat o3etfenou oblast extrémnim teplotém (napf. opalovéni a solarium), nebo dokud

se nezadouci reakce zcela nezhoji. V prvnich dvou dnech po odetfent je nutné se vyvarovat namahavé fyzické aktivité

- Pacienta je nutné informovat o tom, aby pred osetfenim a nejméné 12 hodin po osetfeni nepouzival make-up.

POKYNY K POUZITI

POZNAMKA: VYROBEK NEPOUZIVEJTE, JESTLIZE JE OBAL OTEVRENY NEBO POSKOZENY!

Obecné pokyny:

- Vzdy je nutné postupovat v souladu s prisnymi zésadami aseptické techniky.

« Decoria Pure Lips a Decoria Pure Volume / Pure Jawline se musi aplikovat intradermalné pod vrasku nebo zahyb, ¢imZ se zvy3i objem a
doséhne se liftingového efektu a tvaru. Pfi korekci vrések a zahybi se sice vrasky vyhladi, ale linie viak bude stéle viditelna.

- Decoria Pure Cheeks se musi injekéné aplikovat do podkozni tkdné nebo supraperiostaing, ¢imz se zvétsi objem a dojde k liftingovému efektu
a vytvarovani.

- Vysledek lécby je zalozen na pouziti spravné injekéni techniky. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks
smi proto aplikovat pouze autorizovany personal v souladu s mistnimi zkony.

- Ocekavané vysledky lécby je tieba posoudit u kazdého pacienta individualné. Pacienti s nerealizovatelnymi ocekavanimi by neméli byt léceni

« Pred zahéjenim lécby je vzdy nutné zkontrolovat zdravotni stav pacienta, aby se vyloucily piipadné kontraindikace. Pacient musi byt
informovan o indikacich, kontraindikacich a varovanich a bezpecnostnich opatrenich.

- Je tieba urcit potiebu Ulevy od bolesti

« Aby se bylo mozné zajistit maximalni pozadovany (cinek a udrZet jej, pacienta je tfeba informovat o nutnosti daldi Iécby.

Pokyny pred léébou a béhem lécby:

« Informace o sestaveni jehly a injekénf stitkacky naleznete nize,

- Aby se predeslo riziku infekce b&hem implantace, je nutné zajistit, aby byla pokozka zcela dezinfikovana alkoholem nebo jinym antiseptickym

roztokem. Vidy je treba dodrzovat standardni postupy pro prevenci infekce

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks nevstfikujte pfilis hluboko, protoZe by se tim zkratil ticinek osetfent.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks nevstiikujte do povrchovych vrstev kéize, protoze by mohlo dojit

kviditelnym hrbolkiim a/nebo zabarveni kiize.

Injekci aplikujte pomalu do dermis a pfitom jehlu vytahujte zpét

« Aplikaci injekce dokoncete nékolik milimetr(i pred vstupnim bodem do kuiZe, aby nedoslo k tiniku materidlu z mista vpichu.

Korekce se musi provést vzdy na 100 % pozadovaného objemového efektu. Neprovadéjte nadmérnou korekci

- Pfi prechodu na nové misto aplikace je tieba pouzZit novou jehlu

Pro kazdé misto aplikace se doporucuje maximalni davka 2 ml

Po aplikaci piipravkd Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume / Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks Ize pokozku lehce masirovat, aby se

pripravek lépe piizptsobil konturdm okolnf tkdné.

Pokud byl vyrobek skladovan pfi teploté nizsi, nez je pokojové teplota, nechte jej pfed pouzitim ohfat na pokojovou teplotu po dobu alespori

20 minut.

Likvidace a jednordzové pouziti:
+ Injekéni stiikacka, jehla a veskery nepouzity material se musf po osetfeni okamyité zlikvidovat.

+ Material, ktery po oetieni zbude, se nesmi pouZit u jiného pacienta, nesmi se uchovavat ani znovu sterilizovat.

« Likvidaci je tfeba provést v souladu s uznavanou Iékafskou praxi a platnymi ndrodnimi nebo mistnimi zakony a smérnicemi
POZNAMKA: VESKERE NEZADOUCI PRIHODY JE NUTNE NAHLASIT MiSTNIMU DISTRIBUTOROVI NEBO PRIMO VYROBCI.

SESTAVENI JEHLY A INJEKCNI STRIKACKY

- Aby béhem implantace nedoslo k oddéleni jehly a injekéni stifkacky, postupujte podle nasledujicich pokynt:

- Odstrafite uzavér kryjici spicku tak, jak je uvedeno na obrazcich (obrazky 1a 2).

+ Injekéni stikacku uchopte palcem a ukazovéckem (3) pevné kolem sklenéného valce injekeni stikacky a adaptéru luer-lock, poté druhou
rukou uchopte jehlu (stéle v ochranném krytu) (3)

Pro usnadnéni spravné montaze komponenty pevné zatlacte a zaroven otocte (4).

+ Piimym pohybem dopredu sejméte chrani¢ jehly (5).

« Vzdy je nutné postupovat v souladu s prisnymi zésadami aseptické techniky.

VYROBCE

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Svédsko
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SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI

- Vyrobky skladujte pfi teploté 2-25 °C (36-77 °F).
« Vyrobky se nesmi zmrazovat.

« Chrarite pfed piimym slunecnim zafenim.

- Datum exspirace vyrobku je uvedeno na obalu.

SYMBOLY

Prectéte si navod k pouziti

Pouze na jedno pouziti Nepyrogenni

Parou sterilizovany vyrobek Upozornéni

Sterilni / EO jehla Nazev zdravotnického prostiedku
Uchovévejte pfi teploté 2-25 °C Chrante pred slune¢nim zafenim

Kod sarze

Neresterilizujte

. Datum pouzitelnosti
Udrzujte v suchu [

NepouZzivejte, pokud je obal poskozen Vyrobce

ro INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks
PREGATIRE

Continut Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume/  Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

Hialuronat de sodiu, reticulat 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Solutie de clorur de sodiu qs as qs

Solutie tampon fiziologicd qs as qs

DESCRIERE

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks sunt implanturi transparente, injectabile, sub forma unui gel vascos,
steril, apirogen. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks sunt compuse din hialuronat de sodiu reticulat de
origine non-animala.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks sunt furnizate intr-o seringd din sticla gradats, de unica folosintd, de
1,0 ml. Produsele sunt exclusiv de unica folosintd. Impreund cu fiecare seringa sunt furnizate dou ace sterile de unica folosinta. Informatii despre
dimensiunea acului si metoda de sterilizare pot fi gasite pe ambalajul exterior al acului. Volumul din fiecare seringa este mentionat pe ambalajul
exterior. Etichetele de inregistrare a pacientului sunt incluse in fiecare ambalaj pentru a asigura trasabilitatea produsului

INDICATIH

Decoria Pure Lips este destinat tratamentului liniilor fine, ridurilor superficiale si corectdrii buzelor. Produsul trebuie injectat intradermic.

Decoria Pure Volume/Pure Jawline sunt destinate tratamentului cutelor si pliurilor medii pana la adanci si umplerii buzelor. Produsul trebuie
injectat intradermic.

Decoria Pure Cheeks este destinat augmentarii faciale, inclusiv augmentarii obrajilor sau barbiei, pentru a corecta deficitul de volum asociat varstei

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

« Respectati intotdeauna precautiile generale aplicabile injectiilor intradermice.

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks contin urme de BDDE (1,4-butanediol diglicidil eter, mai putin de
0,00019%) utilizate ca agent de reticulare, care, in cazuri rare, pot cauza iritarea dermului.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks pot fi utilizate ca implant intradermic numai de catre medici

instruiti corespunzator si calificati sau de catre membrii autorizati ai personalului, in conformitate cu legislatia nationala.

In timpul tratamentului trebuie utilizata tehnica obisnuita de injectare intradermica.

Asigurati-va cd integritatea seringii si a acului nu a fost compromisd si verificati data expirarii inainte de utilizare,

Nu amestecati Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks cu alte produse si nu injectati produsele in fluxul sanguin.

Nu injectati Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks direct adiacent unui implant permanent sau

impreund cu alte tratamente cutanate in curs sau planificate, de exemplu, tratament cu laser, in aceeasi zona,

Nu utilizati Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks la pacientii cu infectii sau inflamatii in zona de injectare vizatd

« Va rugam sa retineti ca injectiile cu Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks pot reactiva un virus herpes

simplex latent sau pot cauza umflaturi de tip angioedem.

Daca se utilizeaza substante care pot avea un efect asupra functiei trombocitelor, cum ar fi medicamentele antiinflamatoare sau aspirina,

pacientul poate prezenta intr-o masura mai mare vanatai sau sangerari la locul injectiei

+ Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks nu au fost testate pe femei insarcinate sau care alapteaza sau pe copii.

CONTRAINDICATII

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks nu trebuie administrate pacientilor cu orice fel de boala cutanatd
acutd sau cronicd sau inflamatie (cum ar fi cosuri, eruptii cutanate sau urticarie) in zona selectatd pentru corectie sau in apropierea acesteia.

« Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks nu trebuie administrate pacientilor cu tulburdri hemoragice sau
pacientilor care iau trombolitice sau anticoagulante.

INFORMATII PENTRU PACIENT

« Dupa tratamentul cu Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks, pot aparea reactii nedorite pe termen scurt

la locul injectiei, cum ar fi durere, sensibilitate, roseatd sau umflare. Reactiile apar in mod normal la scurt timp dupa tratament si pot dura

pana la o saptamana dupa injectarea in piele si pana la 2 saptamani dupa injectarea buzelor. Aceste tipuri de reactii sunt obisnuite in cazul

tuturor tipurilor de injectii. Daca pacientul prezinta disconfort sever sau daca apar alte afectiuni, cum ar fi edemul sau umflarea prelungits, in

apropierea locului injectiei, contactati medicul care a administrat tratamentul.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks se descompun in mod natural in timp si sunt resorbite de tesutul

inconjuritor. Durabilitatea variaza de la pacient la pacient si in functie de locul implantului.

« Pacientul nu trebuie sd expuna zona tratata la temperaturi extreme (de ex., baie de soare si solar) in prima saptamana dupa tratament sau pana
la vindecarea completd a oricdror reactii nedorite. Exercitiile fizice intense trebuie evitate in primele doua zile dupa tratament.

« Pacientul trebuie informat sa nu aplice machiaj inainte de tratament si pana la cel putin 12 ore dupa tratament.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

N.B. NU UTILIZATI PRODUSUL DACA AMBALAJUL A FOST DESCHIS SAU DETERIORAT!

Instructiuni generale:

« Trebuie efectuatd in permanenta o tehnicd aseptica stricta.

« Decoria Pure Lips i Decoria Pure Volume/Pure Jawline trebuie injectate intradermic sub rid sau pliu, crescand volumul si adaugand un plus de
ridicare si forma. Atunci cand corectati ridurile si pliurile, desi acestea vor fi netezite, linia va ramane intotdeauna.

Decoria Pure Cheeks trebuie injectat in fesutul subcutanat sau supraperiosteal, crescand volumul si adaugand un plus de ridicare si formé.
Rezultatul tratamentului se bazeaza pe utilizarea unei tehnici de injectare corecte. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si
Decoria Pure Cheeks trebuie, prin urmare, administrate numai de catre personal autorizat, in conformitate cu legislatia locala,

Rezultatele preconizate ale tratamentului trebuie evaluate pentru fiecare pacient in parte. Pacientii cu asteptari nerealizabile nu trebuie supusi
tratamentului.

Istoricul medical al pacientului trebuie verificat intotdeauna inainte de tratament, pentru a se asigura ca nu existd contraindicatii. Pacientul
trebuie informat cu privire la indicatii, contraindicatii, precum si la avertismente si precautii.

- Trebuie determinaté necesitatea oricarei ameliordri a dureri.

« Pentru a obtine si a mentine rezultatul maxim dorit, pacientul trebuie informat cu privire la necesitatea unui (unor) tratament(e) suplimentare).
Instructiuni inainte si in timpul tratamentului:

Pentru informatii privind modul de asamblare a acului si seringii, va rugam consultati informatiile de mai jos.

Pentru a evita riscul de infectie in timpul implantarii, asigurati-vd ca pielea a fost dezinfectata complet cu alcool sau cu altd solutie antiseptica.
Se va aplica intotdeauna practica standard pentru prevenirea infectiilor.

Nu injectati Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks prea profund, deoarece acest lucru va scurta efectul
tratamentului

+ Nu injectati prea superficial Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks, deoarece acest lucru poate duce la
protuberante vizibile si/sau decolorarea pielii.

Injectati lent in derma in timp ce trageti acul inapoi

Finalizati injectarea cu cativa milimetri inainte de punctul de intrare din piele pentru a preveni scurgerea materialului din locul de injectare.
Corectia trebuie efectuata numai la 100% din efectul volumului dorit. Nu supracorectati

Trebuie utilizat un ac nou la trecerea la un nou loc de tratament

Pentru fiecare loc de tratament se recomanda o doza maxima de 2 ml.

Dupa injectarea Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline si Decoria Pure Cheeks, pielea poate fi usor masatd pentru a incuraja
produsul s3 urmeze contururile tesutului inconjurator.

Daca este depozitat sub temperatura camerei, lasati produsul sa se echilibreze la temperatura camerei timp de cel putin 20 de minute inainte
de utilizare.

Eliminare si unica folosinta:

« Seringa, acul si orice material neutilizat trebuie eliminate imediat dupa tratament.

- Niciun material ramas dupa tratament nu poate fi utilizat pentru mai mult de un pacient, nu poate fi pastrat sau resterilizat.

- Eliminarea trebuie sd se facd in conformitate cu practica medicald acceptatd si legile si liniile directoare nationale sau locale aplicabile.

N.B. ORICE EVENIMENTE ADVERSE TREBUIE RAPORTATE DISTRIBUITORULUI LOCAL SAU DIRECT PRODUCATORULUL.

ASAMBLAREA ACULUI I SERINGII

« Pentru a evita separarea acului de seringd in timpul implantului, va rugdm sa retineti urmatoarele instructiuni:

+ Indepartati capacul vérfului asa cum este afisat (imaginile 1 si 2).

« Tineti seringa folosind degetul mare si degetul ardtator (3) pentru a o mentine ferm atét in jurul cilindrului seringii de sticld, cat si in jurul
adaptorului Luer Lock, apoi apucati acul (inca in interiorul capacului de protectie a acului) cu cealaltd méana (3).

« Pentru a facilita asamblarea corespunzétoare, impingeti si rotiti ferm in acelasi timp (4).

- Indepértati capacul de protectie a acului printr-o miscare dreaptd, inainte (5).

- Trebuie efectuatd in permanentd o tehnicé aseptica stricta.
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DEPOZITARE Sl DURATA DE VIATA

+ Depozitati produsele la o temperatura de 2-25 °C (36-77 °F).
« Produsele nu trebuie congelate.

« A se feri de lumina directa a soarelui.

- Data expirarii produsului este indicata pe ambalaj

SIMBOLURI

EE Consultati instructiunile de utilizare

De unica folosinta Apirogen

Produs sterilizat cu abur / 2\ Atentie
Ac steril/EtO Denumirea dispozitivului medical

A se depozita la 2-25 °C /:/_JX A se feri de lumina solara

Cod lot

Anu se resteriliza

A se pastra uscat A se utiliza pana la data de

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat d Producator

sk NAVOD NA POUZITIE

Decoria’ Pure Lips | Decoria’ Pure Volume/Pure Jawline | Decoria’ Pure Cheeks
PRIPRAVOK

Obsah Decoria Pure Lips Decoria Pure Volume/  Decoria Pure Cheeks
Pure Jawline

Hyaluronét sodny, zosietovany 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Roztok chloridu sodného Q.s. a.s. Q.s.

Fyziologicky timivy roztok a.s. a.s. a.s.

POPIS

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks st transparentné injek¢né implantéty vo forme viskézneho,
sterilného, nepyrogénneho gélu. Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks pozostévaju zo zosietovaného
hyaluronatu sodného nezivocisneho povodu.

Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks sa dodavaji v jednorazovej sklenenej odstupiiovanej striekacke

s objemom 1,0 ml. Tieto produkty st ur¢ené len na jedno pouZitie. S kazdou striekackou sa dodéavaju dve jednorazové sterilné ihly. Informacie
o velkosti ihly a sposobe sterilizicie najdete na vonkajsom obale ihly. Objem kazdej striekacky je uvedeny na vonkajsom obale. V kazdom baleni
s prilozené 3titky na zaznamy o pacientovi, ktoré zabezpetia sledovatelnost produktu.

INDIKACIE

Produkt Decoria Pure Lips je uréeny na osetrenie jemnych linii, povrchovych vrasok a korekciu pier. Produkt sa aplikuje intradermalne.
Produkt Decoria Pure Volume/Pure Jawline je urceny na osetrenie stredne hlbokych az hibokych vrasok a zéhybov, ako aj na zvacienie pier.
Produkt sa aplikuje intradermaine.

Produkt Decoria Pure Cheeks je uréeny na augmentaciu tvére vrétane lic alebo brady na korekciu deficitu objemu stvisiaceho s vekom.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Vzdy dodrziavajte vieobecné bezpe¢nostné opatrenia vztahujlice sa na intradermélne injekéné aplikacie.

« Produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks obsahuju stopy zliceniny BDDE (1,4-butandiol
diglycidyléter, menej ako 0,0001 %), ktoré sa pouziva ako zosietovacia Gcinné latka a v ojedinelych pripadoch moZe sposobit podrézdenie dermy.

« Produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks mézu ako intradermélny implantat pouzivat len riadne

vyskoleni kvalifikovani lekari alebo autorizovani ¢lenovia personalu v stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi.

Pocas lie¢by sa musi pouzit bezna technika intradermalnej injekénej aplikacie.

- Uistite sa, Ze nie je narusena celistvost striekacky a ihly, a pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie.

« Nemiesajte produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks s inymi produktmi ani ich nevstrekujte do

krvného obehu

Neaplikujte produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks priamo ved|a trvalého miesta implantacie

alebo v spojeni s inymi prebiehajucimi alebo planovanymi osetreniami pokozky, ako je napr. laserové liecba, v rovnakej oblasti

« NepouZivajte produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks u pacientov s infekciami alebo zapalmi

v uréenej oblasti aplikacie.

Upozorujeme, Ze injekéné aplikacie produktov Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks méZu reaktivovat

latentny virus herpes simplex alebo sposobit angioedémovy opuch.

« Ak sa pouzivaju latky, ktoré mézu mat vplyv na funkciu krvnych dosticiek, ako st protizapalové lieky alebo aspirin, u pacienta sa mozu
v miestach vpichu vo vac¢sej miere vyskytnit podliatiny alebo krvacanie.

+ Produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks neboli testované na tehotnych ani dojciacich Zenach
aanina detoch.

KONTRAINDIKACIE

« Produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks sa nesmu podavat pacientom so Ziadnym akdtnym
alebo chronickym ochorenim koze alebo zapalom (ako st pupienky, vyrazky alebo Zihfavka) v oblasti vybranej na korekciu alebo v jej blizkosti

« Produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks sa nesmu podavat pacientom s poruchami krvotvorby
ani pacientom, ktorf uZivaju trombolytikd alebo antikoagulanty.

INFORMACIE PRE PACIENTA

+ Po osetreni produktmi Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks sa v mieste vpichu mézu vyskytnit
neziaduce kratkodobé reakcie, ako je bolest, citlivost, zacervenanie alebo opuch. Reakcie sa zvycajne objavia kratko po o3etreni a mézu trvat
a2 tyzdeft po aplikacii do koze a az 2 tyzdne po aplikicii do pier. Tieto typy reakcii sti bezné pri véetkych typoch injekenych aplikaci. Ak sa
u pacienta vyskytne zavazné nepohodlie alebo ak sa v blizkosti miesta vpichu objavia iné stavy, ako napriklad edém alebo dihotrvajici opuch,
obratte sa na lekara, ktory vykonal osetrenie

« Produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks sa v priebehu ¢asu prirodzene rozkladaj a st znovu

absorbované okolitym tkanivom. Trvanlivost sa u jednotlivych pacientov Iisi, rovnako aj v zavislosti od miesta aplikacie implantatu.

Pacient nesmie pocas prvého tyzdia po odetreni vystavovat o3etrent oblast extrémnym teplotam (napr. opalovanim a v solériu), kym vietky

neZiaduce reakcie celkom neodzneju. V priebehu prvych dvoch dni po osetreni je potrebné vyhybat sa namahavému cviceniu.

« Je potrebné upozornit pacienta, aby pred osetrenim a najmenej 12 hodin po hom nepouzival mejkap.

POKYNY NA POUZITIE

UPOZORNENIE: PRODUKT NEPOUZ{VAJTE, AK BOLO BALENIE OTVORENE ALEBO POSKODENE!

Vseobecné pokyny:

+ Vizdy sa musi uplatiovat prisny asepticky postup.

+ Produkty Decoria Pure Lips a Decoria Pure Volume/Pure Jawline sa aplikujti injekéne a intradermalne pod vrésku alebo zéhyb, ¢im sa zvacsi

objem a dodé sa zdvih a tvar. Pri korekcii vrasok a zdhybov vzdy zostane linka, aj ked bud vrasky a zahyby vyhladené.

Produkt Decoria Pure Cheeks sa aplikuje injekéne do podkozného alebo supraperiostealneho tkaniva, ¢im sa zvacsi objem a doda sa zdvih a tvar.

« Vysledok odetrenia zavisi od pouZitia spravnej injekénej techniky. Produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure
Cheeks preto smie podavat len autorizovany personél v stlade s miestnymi pravnymi predpismi.

« Ocakéavané vysledky o3etrenia sa musia vyhodnotit u kazdého pacienta individuélne. Pacienti s nespinitelnymi ocakéavaniami by sa nemali

podrobit osetreniu

Pred osetrenim je vzdy potrebné skontrolovat zdravotny stav pacienta a uistit sa, Ze neexistuju Ziadne kontraindikacie. Pacienta je potrebné

informovat o indikaciach, kontraindikaciach, ako aj upozomeniach a preventivnych opatreniach.

« Je potrebné urcit potrebu Ulavy od bolesti

- Na dosiahnutie a udrZanie maximalneho zelaného vysledku je potrebné pacienta informovat o potrebe dalsieho osetrenia.

Pokyny pred o$etrenim a pocas osetrenia:

+ Informacie o zostavent ihly a striekacky najdete nizie.

« Aby sa predislo riziku infekcie pocas implantécie, uistite sa, Ze koza bola Uiplne dezinfikovana alkoholom alebo inym antiseptickym roztokom

Vzdy je potrebné dodrziavat $tandardné postupy na predchadzanie infekciam.

Neaplikujte produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks prilis hiboko, pretoZe sa tym skréti

Ucinok osetrenia.

+ Neaplikujte produkty Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks prilis povrchovo. Nasledkom mézu byt
viditelné hrcky a/alebo zmena farby pokozky.

« Pomaly vstrekujte do dermy a sticasne tahajte ihlu dozadu.

« Injekénu aplikaciu dokoncite niekolko milimetrov pred vstupnym bodom v pokozke, ¢im zabranite vytekaniu materidlu z miesta vpichu.

« Korekciu je potrebné vykonat iba v maximalnom rozsahu Zelaného objemového ucinku. Vyhybajte sa nadmernej korekcii

« Priaplikacii v novom mieste osetrenia sa musi pouZit nova ihla.

V kazdom mieste osetrenia sa odportica maximalna davka 2 ml.

« Po aplikécii produktov Decoria Pure Lips, Decoria Pure Volume/Pure Jawline a Decoria Pure Cheeks mozno pokozku jemne masfrovat,
aby produkt lepsie kopiroval konttiry okolitého tkaniva.

« Ak sa produkt skladuje pri ni ako izbovej teplote, pred pouzitim pockajte aspor 20 minut, aby produkt dosiahol izbovu teplotu.

Likviddcia a jednorazové pouZitie:

« Striekacka, ihla a vietok nepouzity material sa musia zlikvidovat ihned po osetreni.

« Ziadny zvyény material po odetrenf sa nesmie pouzit u viac ako jedného pacienta, nesmie sa uschovat ani opatovne sterilizovat.

- Likvidacia musi byt v stilade s uznavanou lekarskou praxou a prislusnymi vnatrostatnymi alebo miestnymi pravnymi predpismi a usmerneniami.

UPOZORNENIE: VSETKY NEZIADUCE UDALOSTI SA MUSIA NAHLASIT MIESTNEMU DISTRIBUTOROVI ALEBO PRIAMO VYROBCOVI.

ZOSTAVENIE IHLY A STRIEKACKY

« Aby ste predili oddeleniu ihly a striekacky pocas implantacie, dodrziavajte nasledujice pokyny:

Odstrante kryt $picky, ako je zndzornené na obréazkoch (obrazky 1 a 2)

« Drzte striekacku palcom a ukazovékom (3) tak, aby ste pevne uchopili skleneny valec striekacky aj adaptér Luer Lock.
Druhou rukou uchopte ihlu (ihla je este stale v ochrannom puzdre) (3).

Na ulahcenie spravneho zostavenia ihlu pevne zatlacte a sic¢asne fou otacajte (4).

« Odstrénite ochranné puzdro ihly potiahnutim priamo dopredu (5).

« Vzdy sa musi uplatiiovat prisny asepticky postup.

VYROBCA

Bohus BioTech AB, Tradgérdsgatan 4, SE-452 31 Strdmstad, Svédsko
Tel.: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22

Webové lokalita: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

SKLADOVANIE A TRVANLIVOST

« Produkty skladuijte pri teplote 2 - 25 °C (36 - 77 °F).
« Produkty sa nesmu zmrazovat.

+ Uchovavajte mimo priameho slne¢ného Ziarenia

« Détum exspiracie produktu je uvedeny na obale.

SYMBOLY

Precitajte si navod na pouzitie
Len na jedno pouzitie Nepyrogénne

Vystraha

Lok

Produkt sterilizovany parou A

Sterilnd ihla/ihla sterilizovana etylénoxidom Nazov zdravotnickej pomocky

Skladujte pri teplote 2 - 25 °C - Chréite pred sine¢nym Ziarenim
N

Nesterilizujte opakovane Kéd sarze

©

. PouZite do uvedeného datumu
Uchovavajte v suchu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny “ Vyrobca
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