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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
DERMAFILL’ Global Xtra / DERMAFILL’ Volume Ultra / DERMAFILL’ Lips

PREPARATION DERMAFILL' Global Xtra DERMAFILL' Volume Ultra DERMAFILL' Lips
Contenu

Hyaluronate de sodium, réticulé 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solution de chlorure de sodium as as as

Tampon physiologique as as as

DESCRIPTION

Les DERMAFILL" sont des implants injectables transparents qui se présentent sous la forme d'un gel apyrogéne visqueux stérile.

Les DERMAFILL® contiennent de I'hyaluronate de sodium réticulé d'origine non animale.

Les DERMAFILL" sont fournis dans une seringue en verre graduée de 1,0 ml, jetable. Ce produit est réservé a un usage unique. Chaque seringue est
fournie avec deux aiguilles stériles jetables. Des informations sur la taille de I'aiguille et le mode de stérilisation figurent sur l'emballage extérieur de
l'aiguille. Le volume dans chaque seringue est indiqué sur l'emballage extérieur. Deux étiquettes d'enregistrement du patient seront incluses dans
chaque emballage aux fins de la tragabilité du produit.

INDICATIONS

DERMAFILL® Global Xtra est réservé au traitement des ridules, rides superficielles et a la correction des lévres. Le produit doit étre injecté par voie
intradermique.

DERMAFILL® Lips est réservé a rétablir et/ou augmenter le volume des lévres. Le produit doit étre injecté dans la couche sous-muqueuse.

DERMAFILL® Volume Ultra est réservé au traitement des rides moyennes a profondes et des plis, et a l'augmentation des lévres. Le produit doit étre
injecté par voie intradermique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

- Respectez toujours les précautions générales a prendre lors d'injections intradermiques.

« Les DERMAFILL" contiennent des traces de BDDE (1,4-Butanediol diglycidyl ether, moins de 0,0001 %) qui sert d'agent réticulant ; ce dernier peut,
dans de rares cas, irriter le derme,

- Lutilisation des implants intradermiques DERMAFILL" est réservée aux médecins qualifiés ayant requ la formation appropriée, ou aux membres
du personnel autorisés, conformément a la législation nationale.

« Il convient d'utiliser la technique d'injection intradermique habituelle.

« Assurez-vous que la seringue et l'aiguille n'ont pas été endommagées et vérifiez la date d'expiration avant utilisation.

«Ne mélangez pas les DERMAFILL" avec d'autres produits et nfinjectez pas les produits dans la circulation sanguine.

« N'injectez pas les DERMAFILL directement & coté d'un implant permanent ou en association avec d‘autres traitements cutanés en cours ou prévus,
par exemple un traitement au laser dans la méme zone.

- N'utilisez pas les DERMAFILL chez des patients présentant des infections ou des inflammations dans la zone a injecter.

«Veuillez noter que les injections des DERMAFILL" peuvent réactiver un virus herpétique latent ou provoquer une enflure ressemblant a un
angio-cedéme.

« Sile patient utilise des substances susceptibles d'affecter la fonction des plaquettes sanguines, telles que des médicaments anti-inflammatoires
ou de l'aspirine, il est possible quil présente, dans une mesure plus grande, des contusions ou un saignement aux sites d'injection

- Les DERMAFILL" n'ont pas été testés chez des femmes enceintes ou qui allaitent ni chez des enfants.

CONTRE-INDICATIONS
« Les DERMAFILL' ne doivent pas étre administrés a des patients atteints d'une maladie ou d'une inflammation cutanée chronique ou aigué
(telle que des papules, une éruption cutanée ou de I'urticaire) dans la zone sélectionnée pour la correction ou a proximité de celle-ci.
« Les DERMAFILL" ne doivent pas étre administrés a des patients atteints de troubles hémorragiques ni a ceux qui prennent des médicaments
thrombolytiques ou des anticoagulants.

NFORMATIONS POUR LE PATIENT
« Aprés le traitement avec les DERMAFILL’, des réactions indésirables de courte durée telles que douleur, sensibilité, rougeurs ou tuméfaction,
peuvent se manifester au site d'injection. Normalement, les réactions apparaissent peu de temps aprés le traitement et elles peuvent persister
aussi longtemps que 7 jours dans le cas des injections dans la peau et que 14 jours dans celui des injections dans les lévres. Si le patient ressent
une sévere géne ou si d'autres affections apparaissent au niveau du site, telles qu'un cedéme ou une enflure persistante, contactez le médecin
qui a administré le traitement.

« Les DERMAFILL" se désintégrent naturellement au fil du temps et ils sont réabsorbés par les tissus environnants. La durabilité varie selon le patient
etle site de limplant.

- Le/la patient(e) ne doit pas exposer la zone traitée a des températures extrémes (par ex., froid extréme, chaleur extréme, exposition au soleil
prolongée, lit de bronzage, etc.) durant la premiére semaine suivant le traitement ou jusqu'a ce que les réactions indésirables éventuelles se
soient complétement dissipées. Il convient d'éviter les exercices ardus pendant le premier ou les deux premiers jours suivant l'application.

« Il convient également d'informer les patientes qu'elles ne doivent pas appliquer de maquillage avant et pendant au moins 12 heures apres
le traitement.

MODE D’EMPLOI

N.B. NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LEMBALLAGE A ETE OUVERT OU ENDOMMAGE !
Instructions générales

« Une technique aseptique stricte doit étre adoptée en permanence.

« Les produits doivent étre injectés par voie intradermique dans le derme, sous la ride ou le pli, pour en augmenter le volume, apporter un lifting
etdonner de la forme. Lors de la correction de rides et de plis, méme sils sont lissés, la ligne sera toujours présente.

« Le résultat du traitement repose sur I'utilisation de la bonne technique d'injection. C'est pourquoi les DERMAFILL ne doivent étre administrés que
par du personnel autorisé, conformément a la législation locale.

« Les résultats attendus du traitement doivent étre évalués au cas par cas. Les patients qui s'attendent & des résultats irréalisables ne doivent pas
subir le traitement.

« Il convient de toujours vérifier les antécédents médicaux du patient avant le traitement afin de s'assurer qu'il n'y a pas de contre-indications.
Il convient d'informer le patient au sujet des indications, des contre-indications ainsi que des mises en garde et des précautions.

« Il est nécessaire de déterminer si un antalgique est requis.

« Afin dobtenir et de prolonger le résultat désiré maximum, le patient doit étre informé qu'un ou plusieurs traitements supplémentaires pourraient
étre nécessaires.

Instructions avant et durant le traiterment :

« Pour obtenir des informations ayant trait a I'assemblage de l'aiguille et de la seringue, veuillez vous reporter ci-dessous.

« Afin déviter le risque d'infection durant Iimplantation, assurez-vous que la peau a été complétement désinfectée avec de l'alcool ou une autre
solution antiseptique. La pratique standard pour la prévention des infections doit toujours étre adoptée.

« N'injectez pas les produits trop profondément car cela raccourcira l'effet de I'application.

- N'injectez pas les produits trop superficiellement car cela pourrait provoquer des grosseurs visibles et/ou une décoloration de la peau.

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

«Terminez l'injection & un ou deux millimétres avant le point de pénétration dans la peau pour éviter toute fuite de substance hors du site
dlinjection.

«La correction ne doit étre faite qu'a 100 % de l'effet désiré en matiére de volume. Neffectuez pas de correction excessive.

« Il est recommandé de changer d'aiguille/de canule pour chaque nouveau site a traiter.

- Pour chaque site a traiter, une dose maximale de 2 ml par séance de traitement est recommandée.

« Aprés une injection des DERMAFILL, il est possible de masser légérement la peau afin d'encourager le produit & épouser les contours des tissus
environnants.

- Si le produit est conservé & une température inférieure & la température ambiante, attendez au moins 20 minutes avant de I'utiliser pour lui laisser
atteindre la température ambiante.

Elimination et usage unique :

- La seringue, l'aiguille et tout matériel inutilisé doivent étre jetés immédiatement aprés le traitement.

« S'il reste de la substance aprés le traitement, elle ne peut pas étre utilisée pour un autre patient, ni conservée ou restérilisée.

« Lélimination des produits doit étre conforme & la pratique médicale approuvée, ainsi qu'aux directives nationales et locales en vigueur.

REMARQUE : TOUS LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS DOIVENT ETRE SIGNALES AU DISTRIBUTEUR LOCAL
OU DIRECTEMENT AU FABRICANT.

ASSEMBLAGE DE LAIGUILLE ET DE LA SERINGUE
Pour éviter que l'aiguille ne se sépare de la seringue durant limplantation, veuillez prendre en compte les instructions suivantes

« Enlevez le capuchon de I'embout comme illustré (images 1 et 2)
«Tenez la seringue au moyen du pouce et de lindex (3) pour tenir fermement le corps de la seringue en verre et 'adaptateur luer-lock en méme
temps, puis saisissez 'aiguille (qui est encore dans le protége-aiguille) avec I'autre main (3).
« Pour faciliter un bon assemblage, poussez et tournez fermement en méme temps (4).
- Retirez le protége-aiguille en un mouvement en avant direct (5).
Une technique aseptique stricte doit étre adoptée en permanence.

STOCKAGE ET DUREE DE CONSERVATION
- Conserver les produits a une température comprise entre 2 °C et 25 °C (36 °F a 77 °F).
« Les produits ne doivent pas étre congelés.
« Ne pas exposer directement a la lumiére du soleil.
« La date d'expiration du produit est indiquée sur l'emballage.

SYMBOLES

Consulter les instructions d'utilisation //TY Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

Code du lot

A usage unique

Date limite d'utilisation

Conserver entre 2 °C et 25 °C

Fabricant

en

INSTRUCTIONS FOR USE
DERMAFILL’ Global Xtra / DERMAFILL’ Volume Ultra / DERMAFILL’ Lips

PREPARATION DERMAFILL’ Global Xtra DERMAFILL' Volume Ultra DERMAFILL" Lips
Contents:

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

Sodium chloride solution qs qs as

Physiological buffer as as as

DESCRIPTION

DERMAFILL" are transparent, injectable implants in the form of a viscous, sterile, non-pyrogenic gel. DERMAFILL" are composed of cross-linked sodium
hyaluronate of non-animal origin.

DERMAFILL" are supplied in a graded, disposable, 1.0 ml glass syringe. The product is 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. Two patient record labels will be included in each package to ensure product traceability.

INDICATIONS

DERMAFILL® Global Xtra is intended for treatment of fine lines, superficial wrinkles and lip correction. The product should be injected intradermally.
DERMAFILL® Lips is intended to restore and/or augment lip volume. The product should be injected into the submucosal layer.

DERMAFILL® Volume Ultra is intended for treatment of medium to deep wrinkles and folds, and lip enhancement. The product should be injected

intradermally.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Always observe the general precautions applicable to intradermal injections.

+ DERMAFILL" contain traces of BDDE (1,4-butanediol diglycidy! ether, less than 0.0001%) used as cross-linking agent, which in rare cases can cause
irritation to the dermis.

« DERMAFILL" may only be used as an intradermal implant by properly trained, qualified physicians or the authorized staff members in accordance
with national legislation.

«The customary intradermal injection technigue must be used.

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

+ DERMAFILL" with other products or inject the products into the blood stream.

+ Do not inject DERMAFILL" directly adjacent to a permanent implant or in connection with other on-going or planned skin treatments, e.g. laser
treatment, in the same area.

- Do not use DERMAFILL" on patients with infections or inflammations in the intended injection area.

« Please note that injections of DERMAFILL® 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.

« DERMAFILL" have not been tested on pregnant or breast-feeding women or on children.

CONTRAINDICATIONS
+ DERMAFILL" 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.
+ DERMAFILL" must not be administered to patients with bleeding disorders or in patients who are taking thrombolytics or anticoagulants.

PATIENT INFORMATION

« After treatment with DERMAFILL’, 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 7 days for injections into the skin and up to 14 days for injection into the
lips. I the patient experiences severe discomfort or if the site gives rise to other conditions, such as oedema or prolonged swelling, contact the
physician who administered the treatment.

+ DERMAFILL" break down naturally over time and are reabsorbed by the surrounding tissue. Durability varies with the patient and the site of
the implant.

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

+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.
+The products are to be injected intradermally into the dermis 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.
«The result of the treatment is based on using a correct injection technique. DERMAFILL" 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 the products too deep as this will shorten the effect of the application.
+ Do not inject the products 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.
- Itis recommended to change needle/cannula for each new treatment site.
« For each treatment site a maximum dosage of 2 ml per treatment session is recommended.
« Following an injection of DERMAFILL' , 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 notice 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.

SYMBOLS

[:[E Consult instructions for use />'<\ Keep away from sunlight
O

® Single-use only

Steam sterilized Use by date

Store at 2-25°C
“ Manufacturer

Batch code

es

MODO DE EMPLEO
DERMAFILL® Global Xtra / DERMAFILL® Volume Ultra / DERMAFILL" Lips

PREPARACION DERMAFILL® Global Xtra DERMAFILL" Volume Ultra DERMAFILL Lips
Contenido:

Hialuronato de sodio, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solucién de cloruro de sodio qs qs gs
Amortiguador fisiologico qs qs qs

DESCRIPCION

DERMAFILL son implantes transparentes e inyectables en forma de gel viscoso, estéril y apirégeno. DERMAFILL estan compuestos de hialuronato

de sodio reticulado de origen no animal.
DERMAFILL' se suministran en una jeringuilla de vidrio graduada de 1,0 ml desechable. El producto es para uso tnico exclusivamente. Con cada
jeringuilla se suministran dos agujas estériles desechables. En el envase exterior de la aguja figura la informacion sobre el tamafio de la misma

y el método de esterilizacion. El volumen de cada jeringuilla se indica en el envase exterior. En cada envase se incluiran dos etiquetas para historias

clinicas de pacientes a fin de garantizar la trazabilidad del producto.

INDICACIONES

DERMAFILL" Global Xtra esta concebido para el tratamiento de las lineas finas, arrugas superficiales y correccién de los labios. El producto se debe

inyectar por via intradérmica

DERMAFILL® Lips esta concebido para restaurar y/o aumentar el volumen de los labios. El producto debe inyectarse en la capa submucosa.
DERMAFILL® Volume Ultra estd concebido 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.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

« DERMAFILL" 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.

+ DERMAFILL" solo pueden 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.

« Debe usarse la técnica de inyeccion intradérmica habitual

« Aseguirese 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 DERMAFILL" con otros productos nilos inyecte en el torrente sanguineo.

« No inyecte DERMAFILL" directamente junto a un implante permanente ni junto con otros tratamientos cutdneos en curso o previstos como,

por ejemplo, tratamientos con laser, en la misma zona.

«No utilice DERMAFILL" en pacientes con infecciones o inflamaciones en el area prevista de inyeccion.

+Tenga en cuenta que las inyecciones de DERMAFILL' pueden reactivar un virus del herpes simple latente o causar una inflamacion de tipo
angioedema

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

« DERMAFILL" no se han probado en embarazadas, mujeres en periodo de lactancia ni en ninos.

CONTRAINDICACIONES
- DERMAFILL" no deben administrarse a pacientes con enfermedad cutdnea aguda o crénica ni inflamacion (como granos, exantemas
o urticaria) en la zona seleccionada para la correccion ni cerca de la misma.
+ DERMAFILL" 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 DERMAFILL', pueden producirse reacciones adversas a corto plazo en el lugar de inyeccion, como dolor, sensibilidad,

enrojecimiento o hinchazon. Normalmente, las reacciones aparecen poco después del tratamiento y pueden durar hasta 7 dias en el
caso de inyecciones en la piel y hasta 14 dias en el caso de inyeccidn en los labios. Si el paciente experimenta molestias intensas o si el

lugar presenta otras afecciones, como edema o hinchazon prolongada, pongase en contacto con el médico que administro el tratamiento.
« DERMAFILL" se descomponen de manera natural con el tiempo y son reabsorbidos por el tejido circundante. La durabilidad varia en funcion

del paciente y el lugar del implante.

« El paciente no debe exponer la zona tratada a temperaturas extremas (por ejemplo, frio, calor, 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 un dia o dos después de 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: jNO UTILICE EL PRODUCTO S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO!

Instrucciones generales-

« Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.

« Los productos deben inyectarse por via intradérmica en la dermis, bajo la arruga o el pliegue, aumentando el volumen y afadiendo
elevacion y forma. Al corregir arrugas y pliegues, aunque estos se alisaran, la linea permanecera siempre.

« El resultado del tratamiento depende del uso de la técnica de inyeccidn correcta. Por tanto, DERMAFILL" 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 maximo, debe informarse al paciente de la necesidad de tratamientos adicionales.
Instrucciones previas y durante el tratamiento:

- Si desea informacion sobre como 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 practica habitual para prevenir infecciones.

«No inyecte los productos a demasiada profundidad, ya que esto reducird la duracion del efecto de la aplicacion.

+No inyecte los productos demasiado superficialmente, ya que esto podria provocar bultos y/o cambio de coloracién 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 correccién solo debe hacerse hasta el 100 % del efecto de volumen deseado. No sobrecorrija

- Se recomienda cambiar la aguja/canula para cada lugar de tratamiento nuevo.

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

+Tras una inyeccion de DERMAFILL', 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.

Eliminacion y uso unico:

«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 eliminacién 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 (imégenes 1y 2).

« Sostenga la jeringuilla 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; a continuacion sujete la aguja (todavia dentro del protector de la aguja) con la otra mano (3).

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

« Retire el 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 entre 2 °Cy 25 °C.
- Los productos no deben congelarse.
«No exponer a la luz solar directa.
- La fecha de caducidad del producto figura en el envase,

SIMBOLOS
PV
Consulte las instrucciones de uso 7.1? No exponer a la luz solar
O

Codigo del lote

® Para uso Unico exclusivamente

“ Esterilizado por vapor Fecha de caducidad
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GEBRAUCHSANWEISUNG
DERMAFILL" Global Xtra / DERMAFILL® Volume Ultra / DERMAFILL’ Lips

PRAPARAT DERMAFILL" Global Xtra DERMAFILL' Volume Ultra DERMAFILL Lips
Inhalt:

Natriumhyaluronat, vernetzt 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Natriumchloridldsung qs qs qs
Physiologischer Puffer qs qs qs
BESCHREIBUNG

DERMAFILL" sind transparente injizierbare Implantate in Form eines viskésen, sterilen, nicht-pyrogenen Gels. DERMAFILL” bestehen aus vernetztem
Natriumhyaluronat nicht-tierischen Ursprungs.

DERMAFILL" werden als graduierte 1-ml-Fertigspritzen mit glésernem Spritzenzylinder zur Einmalanwendung geliefert. Das Produkt ist nur

zur einmaligen Anwendung bestimmt. Zu jeder Spritze werden zwei sterile Einwegnadeln mitgeliefert. Informationen zu NadelgroBe und
Sterilisationsmethode sind der Umverpackung der Nadel zu entnehmen. Das jeweilige Spritzenvolumen ist auf der Umverpackung angegeben.
Um die Ruickverfolgbarkeit sicherzustellen, liegen jeder Packung des Produkts zwei fiir die Patientenakte bestimmte Etiketten bei

INDIKATIONEN

DERMAFILL’ Global Xtra ist bestimmt fir die Behandlung feiner Linien, oberflachlicher Falten und zur Lippenkorrektur. Das Produkt sollte
intradermal injiziert werden.

DERMAFILL" Lips ist bestimmt das Lippenvolumen wiederherzustellen und/oder zu vergroRern. Das Produkt sollte in die submukosale Schicht
injiziert werden.

DERMAFILL' Volume Ultra ist bestimmt fiir die Behandlung von mittleren bis tiefen Falten und Furchen und den Gewebeaufbau der Lippen. Das
Produkt sollte intradermal injiziert werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die allgemeinen VorsichtsmaBBnahmen fiir intradermale Injektionen sind stets zu beachten.

« DERMAFILL" enthalten Spuren von BDDE (1,4-Butanediol-Diglycidylether, weniger als 0,0001 %) als Vernetzungsmittel, das in seltenen Fallen eine
Irritation der Dermis verursachen kann

« DERMAFILL’ sind intradermale Implantate und diirfen nur von entsprechend geschulten, qualifizierten Arzten bzw. von dazu laut nationaler
Gesetzgebung autorisiertem Fachpersonal angewandt werden.

- Dabei ist die tbliche intradermale Injektionstechnik anzuwenden.

«Vor der Anwendung sind die Intaktheit von Spritze und Nadel sowie das Ablaufdatum zu tGberprifen.

- DERMAFILL" dUrfen nicht mit anderen Produkten gemischt werden. Die Produkte dirfen nicht in den Blutstrom gelangen.

« DERMAFILL" dirfen nicht direkt neben einem permanenten Implantat injiziert noch in Verbindung mit im selben Hautareal laufenden oder
geplanten Hautbehandlungen wie z. B. Laserbehandlungen angewandt werden.

« Auch bei Patienten mit Infektionen oder Entziindungen im Bereich der geplanten Unterspritzung diirfen DERMAFILL" nicht angewandt werden.

- Bitte beachten Sie, dass Injektionen mit DERMAFILL® eine latente Herpes-simplex-Virusinfektion reaktivieren oder Schwellungen von der Art eines
Angioddems verursachen kdnnen.

- Bei Patienten, die Préparate mit Wirkung auf die Thrombozytenfunktion, wie Antiphlogistika oder Aspirin, einnehmen, kann es in verstarktem
MaRe zu kleinflachigen Hautblutungen bzw. zu Blutungen an der Einstichstelle kommen.

- DERMAFILL" wurden weder bei schwangeren oder stillenden Frauen noch bei Kindern getestet.

GEGENANZEIGEN
«+ DERMAFILL" dUrfen nicht bei Patienten mit akuten oder chronischen Hauterkrankungen bzw. Hautentziindungen (wie Pickeln, Hautausschlagen
oder Nesselausschlag), die im Bereich oder nahe der fiir die Korrektur vorgesehenen Hautstelle liegen, angewandt werden.
« DERMAFILL" dirfen nicht bei Patienten mit Blutgerinnungsstérungen oder Personen, die Thrombolytika oder Antikoagulanzien einnehmen,
angewandt werden.

PATIENTENINFORMATION

« Nach der Behandlung mit DERMAFILL" kann es an der Injektionsstelle zu kurz andauernden, intensiven unerwiinschten Reaktionen wie Schmerz,
Druckempfindlichkeit, Rétung oder Schwellung kommen. Diese Reaktionen verschwinden normalerweise kurz nach der Behandlung, kdnnen
jedoch nach Injektionen in die Haut bis zu 7 Tage, bei Injektionen in die Lippen bis zu 14 Tage andauern. Sollte der Patient die Beschwerden als
schwerwiegend empfinden oder sollte es an der behandelten Stelle zu Verdnderungen wie Odembildung oder dauerhafter Schwellung kommen,
ist der behandelnde Arzt zu kontaktieren.

- DERMAFILL' im Laufe der Zeit auf natirlichem Wege abgebaut und vom umgebenden Gewebe resorbiert. Die Dauer der Wirkung variiert je nach
Patient und Implantatstelle.

- Die behandelten Stellen diirfen wéhrend der ersten Woche nach der Behandlung oder bis zum vollstandigen Abheilen etwaiger unerwiinschter
Reaktionen keinen extremen Temperaturen (Kalte, Hitze, Sonnenbéder, Solarium etc.) ausgesetzt werden. An den ersten ein bis zwei Tagen nach
der Behandlung sind anstrengende korperliche Aktivitaten zu vermeiden.

- Der Patient ist dariiber aufzukldren, dass er weder vor noch bis zu 12 Stunden nach der Behandlung Makeup-Produkte auf die Haut auftragen
sollte.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG
WICHTIGER HINWEIS: VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT, FALLS DIE PACKUNG SCHON GEOFFNET WAR ODER
BESCHADIGT IST!

Allgemeine Anwendungsvorschriften:

- Eine strikt aseptische Injektionstechnik ist stets einzuhalten.

« Die Produkte sind intradermal in die Dermis unter der Falte oder Linie zu injizieren, wodurch Volumen aufgefillt und eine Glattung bzw.
Formgebung erzielt wird. Obwohl die Falten durch die Korrektur geglattet werden, bleibt die urspriingliche Linie sichtbar.

« Der Erfolg der Behandlung basiert auf der Verwendung der richtigen Injektionstechnik. DERMAFILL darf daher nur von dem laut nationaler
Gesetzgebung dafiir autorisierten Fachpersonal verabreicht werden.

- Die zu erwartenden Ergebnisse der Behandlung sind fiir jeden Patienten individuell einzuschétzen. Patienten mit unrealisierbaren Erwartungen
sollten nicht behandelt werden,

- Der medizinische Hintergrund des Patienten ist vor der Behandlung abzuklaren, um sicherzustellen, dass keine Kontraindikationen vorliegen.
Der Patient sollte tiber Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen informiert werden.

« Auch der Bedarf an etwaigen schmerzlindernden Manahmen ist vor der Behandlung zu ermitteln.

- Um optimale Ergebnisse zu erzielen und aufrechtzuerhalten, sollte der Patient tiber die Notwendigkeit einer oder mehrerer zusétzlicher
Behandlungen aufgeklart werden

Hinweise zur Beachtung vor und wéhrend der Behandlung:

« Fur Informationen zum Zusammensetzen von Nadel und Spritze, siehe weiter unten.

« Zur Vermeidung jedes Infektionsrisikos wahrend des Einbringens des Implantats ist sicherzustellen, dass die Haut davor mit Alkohol oder einer
anderen aseptischen Losung griindlich desinfiziert wurde. Die tbliche Praxis zur Infektionsvermeidung ist stets einzuhalten.

« Injizieren Sie die Produkte nicht zu tief, da dies den Effekt der Behandlung mindert.

« Injizieren Sie die Produkte nicht zu oberflachlich, weil dies zur Bildung von sichtbaren Klimpchen und/oder zu Hautverfarbungen fihren kann.

« Das Produkt ist langsam wéhrend des Zuriickziehens der Nadel in die Dermis zu injizieren.

- Beenden Sie das Injizieren einige Millimeter vor Erreichen der Einstichstelle, um ein Auslaufen des Materials aus der Injektionsstelle zu verhindern

« Jede Korrektur sollte nur so weit erfolgen, bis 100 % des gewinschten Effekts erreicht sind. Uberkorrigieren Sie nicht!

« Es wird empfohlen, fir jede neue Behandlungsstelle eine frische Nadel/Kantile zu verwenden.

« Fiur jede Behandlungsstelle wird eine Maximaldosis von 2 ml pro Sitzung empfohlen

- Nach der Injektion von DERMAFILL kann man die Hautstelle sanft massieren, um die entsprechende Verteilung des Produkts gemal den Konturen
des umgebenden Gewebes zu fordern.

- Wurde das Produkt gekiihlt gelagert, sollte man es vor der Verwendung fur mindestens 20 Minuten auf Raumtemperatur anwarmen lassen.

Entsorgung und Einmalanwendung:

« Spritze, Nadel und nicht verbrauchtes Material sind unmittelbar nach der Behandlung zu entsorgen.

« Restliches Filllmaterial darf weder bei einer weiteren Person verwendet noch aufgehoben oder erneut sterilisiert werden.

- Die Entsorgung hat nach anerkannter medizinischer Praxis sowie gemaB den nationalen oder lokalen Gesetzen und Richtlinien zu erfolgen.

WICHTIGER HINWEIS: ETWAIGE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE MUSSEN AN DAS LOKALE VERTRIEBSUNTERNEHMEN

ODER DIREKT AN DEN HERSTELLER BERICHTET WERDEN.

ZUSAMMENSETZEN VON SPRITZE UND NADEL

Um zu vermeiden, dass sich die Nadel wéhrend der Implantation von der Spritze 16st, beachten Sie bitte folgende Anweisungen:
Entfernen Sie die Schutzkappe von der Spritze wie beschrieben (Bild 1 und 2).

« Setzen Sie die Nadel auf, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger einer Hand (Bild 3) sowohl den glésernen Spritzenzylinder als auch den
Luer-Lock-Adapter festhalten und mit der anderen Hand die Nadel (noch innerhalb des Nadelschutzes) ergreifen (8ild 3).

- Befestigen Sie nun die Nadel unter Druck und Rotation fest an der Spritze, um einen sicheren Zusammenbau der beiden Teile zu gewahrleisten
(Bild 4)

- Nehmen Sie nun den Nadelschutz mit einer geraden Vorwartsbewegung ab (Bild 5)

Eine strikt aseptische Injektionstechnik ist stets einzuhalten

LAGERUNG UND HALTBARKEITSDAUER
- Bei Temperaturen zwischen 2 und 25°C lagern.
- Die Produkte diirfen nicht eingefroren werden.
- Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
- Das Ablaufdatum des Produkts ist auf der Packung angegeben.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO
DERMAFILL" Global Xtra / DERMAFILL® Volume Ultra / DERMAFILL' Lips

PREPARACAO DERMAFILL" Global Xtra DERMAFILL' Volume Ultra DERMAFILL" Lips
Contelido:

Hialuronato de sédio, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solugdo de cloreto de sédio a.b. a.b. ab

Tampao fisioldgico a.b. a.b. ab

DESCRICAO

DERMAFILL 530 implantes transparentes, injectaveis, sob a forma de um gel viscoso, estéril, apirogénico. DERMAFILL" s&o constituidos por hialuronato
de sodio reticulado de origem nao animal.

DERMAFILL" sdo fornecidos numa seringa de vidro graduada, descartavel, de 1,0 ml. Este produto destina-se exclusivamente a utilizagdo unica.

Sao fornecidas duas agulhas estéreis, descartaveis, com cada seringa. Na embalagem externa da agulha podem encontrar-se informagdes sobre

o tamanho da agulha e 0 método de esterilizagdo. O volume de cada seringa esta indicado na embalagem externa. Serdo incluidos dois rétulos

de registo para a paciente em cada embalagem, para assegurar a rastreabilidade do produto.

INDICAGOES

DERMAFILL' Global Xtra & indicado para o tratamento de linhas finas, rugas superficiais e correcao labial. O produto devera ser injetado
intradermicamente.

DERMAFILL Lips € indicado a restaurar e/ou aumentar o volume dos labios. O produto deve ser injetado na camada submucosa

DERMAFILL" Volume Ultra ¢ indicado para o tratamento de rugas médias a profundas e dobras cutaneas e melhoria do labio. O produto devera ser
injetado intradermicamente.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

- Observe sempre as precaugdes gerais aplicaveis as injeccoes intradérmicas,

« DERMAFILL" contém vestigios de BDDE (1,4 butanediol diglicidil éter, menos de 0,0001%), utilizado como agente reticulante, que, em casos raros,
pode causar irritacao da derme.

« DERMAFILL" 56 podem ser utilizados como implante intradérmico por médicos qualificados, com formacao adequada, ou por pessoal
devidamente qualificado, de acordo com a legislagao nacional

- Terd de utilizar-se a técnica habitual de injec¢do intradérmica

« Certifique-se de que a integridade da seringa e da agulha ndo foi comprometida e verifique o prazo de validade antes de utilizar.

+ N&o misture DERMAFILL" com outros produtos nem injecte os produtos na corrente sanguinea.

- Nao injecte DERMAFILL' em local directamente adjacente a um implante permanente ou juntamente com outros tratamentos cutaneos a decorrer
ou planeados, por ex, tratamento com laser, na mesma area.

+N&o utilize DERMAFILL" em pacientes com infeccoes ou inflamacdes na area de injeccao pretendida.

- Tenha em aten¢do que as injec¢des de DERMAFILL' podem reactivar um virus herpes simplex latente ou causar inchago de tipo angioedema.

« Se estiver a utilizar substancias que possam ter efeito na fungao plaguetéria, como por exemplo medicamentos anti-inflamatorios
ou aspirina, a paciente poderé apresentar equimose ou hemorragia em maior dimensao nos locais de injec¢ao.

+ DERMAFILL" ndo foram testados em mulheres gravidas ou a amamentar nem em criangas.

CONTRA-INDICAGOES

« DERMAFILL' ndo podem ser administrados a pacientes com nenhuma doenca ou inflamagao aguda ou crénica da pele (como por exemplo
borbulhas, erupgdo cutanea ou urticaria) na area seleccionada para a correcgéo ou na proximidade desta rea.

« DERMAFILL' ndo podem ser administrados a pacientes com perturbagdes hemorragicas ou em pacientes que estejam a tomar tromboliticos ou
anticoagulantes.

INFORMAGAO PARA A PACIENTE

« Apds o tratamento com DERMAFILL’, podem ocorrer reaccoes indesejéveis a curto prazo no local de injeccao, como por exemplo
dor, sensibilidade, vermelhid&o ou inchago. As reac¢des normalmente aparecem pouco tempo apds o tratamento e podem durar
até 7 dias para as injeccoes na pele e até 14 dias para a injeccao nos labios. Se a paciente apresentar desconforto intenso,
ou se surgirem outras situagdes no local, como por exemplo edema ou inchago prolongado, contacte o médico que administrou
o tratamento.

 DERMAFILL" 530 degradados naturalmente ao longo do tempo e sao reabsorvidos pelo tecido circundante. A durabilidade varia com
a paciente e com o local do implante.

« A paciente ndo podera expor a area tratada a temperaturas extremas (por ex, frio, calor, banhos de sol, solario, etc.) durante a primeira semana
apos o tratamento ou até que quaisquer reacgdes indesejaveis estejam completamente curadas. Deve evitar-se
0 exercicio vigoroso no primeiro ou nos dois primeiros dias apos a aplicagao.

- A paciente deve ser informada para ndo aplicar maquilhagem antes do tratamento e até 12 horas depois.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
N.B.: NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM TIVER SIDO ABERTA OU DANIFICADA!

Indicagdes gerais:
«Tera de aplicar-se sempre uma técnica asséptica rigorosa.

« Os produtos destinam-se a ser injectados por via intradérmica na derme sob a ruga ou prega, aumentando o volume e acrescentando
sustentagdo e forma. Ao corrigir rugas e pregas, ainda que sejam alisados, 0 vinco permanecera sempre.
- O resultado do tratamento baseia-se na utilizagao de uma técnica de injec¢ao correcta. Portanto, DERMAFILL s6 poderao ser administrados por
pessoal autorizado, de acordo com a legislagao local.
- Os resultados esperados do tratamento terdo de ser avaliados para cada paciente individualmente. As pacientes com expectativas irrealizaveis
n&o devem submeter-se ao tratamento.
- Devem sempre verificar-se os antecedentes clinicos da paciente antes do tratamento, para assegurar que ndo ha contra-indicagoes. A paciente
deve ser informada quanto as indicagdes, contra-indicagdes, adverténcias e precaucoes.
« Deve determinar-se a necessidade de toma de analgésicos.
- Para conseguir e manter o maximo resultado pretendido, a paciente deve ser informada quanto a necessidade de tratamento(s) adicional(ais).
Instrugdes antes e durante o tratamento:
« Para informagoes sobre como montar a agulha e a seringa, consulte abaixo.
- Para evitar o risco de infec¢do durante o implante, certifique-se de que a pele foi completamente desinfectada com alcool ou outra solugdo anti-
séptica. Deve sempre exercer-se a pratica habitual de prevencao de infecgoes.
- Nao injectar os produtos demasiado profundamente, pois isso ird encurtar o efeito da aplicagdo.
«Nao injectar os produtos demasiado superficialmente, pois isso ird resultar em papos visiveis e/ou em descoloracao da pele.
- Injectar lentamente na derme, a0 mesmo tempo que puxa a agulha para tras.
- Completar a injecgao alguns milimetros antes do ponto de entrada na pele, para evitar que o material tenha uma fuga pelo local
de injeccao.
« A correcgao so deve ser feita para 100% do efeito de volume pretendido. Nao sobrecorrigir.
+ Recomenda-se trocar de agulha/canula para cada novo local de tratamento.
« Para cada local de tratamento, recomenda-se uma administragdo méaxima de 2 ml por sessao de tratamento.
« Apds uma injec¢éo de DERMAFILL', a pele pode ser massajada ligeiramente para incentivar o produto a seguir os contornos do tecido circundante.
« Se conservado abaixo da temperatura ambiente, deixe o produto equilibrar-se para a temperatura ambiente durante pelo menos 20 minutos
antes da utilizagao.
Eliminacao e utilizagdo Unica:
« A seringa, agulha e qualquer material ndo utilizado teréo de ser eliminados imediatamente apos o tratamento.
« Apds o tratamento, nenhum material restante podera ser utilizado para mais do que um paciente, ser guardado ou reesterilizado.
« A eliminagao deve fazer-se de acordo com a pratica clinica aceite e com as leis ou orientagdes nacionais ou locais aplicaveis.
AO FABRICANTE.
N.B.: QUAISQUER EFEITOS ADVERSOS TERAO DE SER COMUNICADOS AO DISTRIBUIDOR LOCAL OU DIRECTAMENTE

MONTAGEM DA AGULHA E SERINGA
Para evitar a separa¢do da agulha e da seringa durante o implante, tenha em atengao as instruges seguintes:
Retire a tampa da ponta conforme ilustrado (imagens 1 e 2).
- Segure a seringa utilizando o polegar e o indicador (3) para segurar firmemente em volta do cilindro da seringa de vidro e do adaptador luer-lock,
segure depois na agulha (ainda dentro do protector da agulha) com a outra mao (3).
« Para facilitar a montagem correcta, empurre e rode firmemente (4).
- Retire o protector da agulha num movimento para a frente, a direito (5).
Tera de aplicar-se sempre 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 podem ser congelados.
« Manter protegido da luz solar directa.
« O prazo de validade do produto esta indicado na embalagem.

SIMBOLOS
~ R S
[E Consultar as instrugdes de utilizagao Z\\t Manter protegido da luz solar

® Exclusivamente para utilizagao nica Cédigo do lote

Esterilizado a vapor Utilizar até
Conservara2°C-25°C
- Fabricante

E 7§

Conserver au sec P Trocken aufbewahren T Manter seco

)5) ) ==m—]

Keep dry T Mantener seco

@ No usar si el envase estd dafado

Esterilizado con ¢xido de etileno

Do not use if package is damaged

Eq%:g c € 0483 STERILE ﬂ

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé @ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

@ Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

steniLe|eo| Esterilizado com 6xido de etileno

Mit Ethylenoxid sterilisiert

2

Sterilized using ethylene oxide

stenie(eo|  Stérilisé a l'oxyde déthyléne

(1L
®

Stérilisé a la vapeur
®

(sl



pl
INSTRUKCJE STOSOWANIA
DERMAFILL’ Global Xtra / DERMAFILL® Volume Ultra / DERMAFILL’ Lips

PREPARAT DERMAFILL" Global Xtra DERMAFILL" Volume Ultra DERMAFILL Lips
Zawarto$¢:

Hialuronian sodu, usieciowany 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Roztwor chlorku sodu qs. qs. as

Bufor fizjologiczny as. as. as

OPIS

DERMAFILL' to przezroczyste implanty do iniekcji w postaci lepko-elastycznego, jatowego, niepirogenicznego zelu. DERMAFILL zawierajg usieciowany
hialuronian sodu pochodzenia niezwierzecego.

DERMAFILL" dostarczane s w jednorazowej, szklanej strzykawce 1,0 ml z miarka. Produkt jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

Kazda strzykawka jest zaopatrzona w dwie jednorazowe, jatowe igty. Informacja o rozmiarze igly i sposobie jej sterylizacji znajduje sie na zewnetrznym
opakowaniu igly. Objetosc kazdej strzykawki jest podana na opakowaniu zewnetrznym. Do kazdego opakowania zostang dofaczone dwie etykiety
rejestracyjne dla pacjenta w celu zapewnienia identyfikacji produktu.

WSKAZANIA

Produkt DERMAFILL" Global Xtra zostat stworzony do korekty cienkich linii mimicznych, powierzchownych zmarszczek i ksztattu ust. Produkt nalezy
wstrzykiwac rédskormie.

Produkt DERMAFILL' Lips zostat stworzony do przywrocenie i / lub zwigkszenie objetosci ust. Produkt nalezy wstrzyknac w warstwe podsluzowkowa.

Produkt DERMAFILL® Volume Ultra Z0stat stworzony do korekty zmarszczek i blizn $rednich do glebokich, a takze do powiekszania ust. Produkt nalezy
wstrzykiwac $rodskérnie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy zawsze przestrzegac ogdlnych srodkow ostroznoéci majacych zastosowanie w przypadku iniekcji srodskérmych.

« DERMAFILL" zawieraja $ladowe ilosci BDDE (eter diglicydylowy 1,4butanodiolu, mniej niz 0,0001%), stosowanego jako czynnik sieciujacy, ktéry w
rzadkich przypadkach moze powodowac¢ podraznienie skory.

« DERMAFILL" moga byc stosowane jako implanty srodskorne wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych, wykwalifikowanych lekarzy lub
upowaznionych pracownikéw, zgodnie z ustawodawstwem krajowym.

« Nalezy stosowac tradycyjng technike iniekgji $rodskorne).

- Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze strzykawka i igfa sa w stanie nienaruszonym oraz sprawdzi¢ termin waznosci.

- Nie wolno miesza¢ produktow DERMAFILL” z innymi produktami, ani wstrzykiwac ich do krwiobiegu

- Nie wolno wstrzykiwac produktow DERMAFILL” w miejscu bezposrednio przylegajacym do statego implantu lub w trakcie innych biezacych lub
planowanych zabiegdw skornych, np. terapii laserem, stosowanych w tym samym miejscu.

« Nie wolno stosowac produktow DERMAFILL" u pacjentow z zakazeniem lub stanem zapalnym w planowanym miejscu wstrzykniecia.

«Uwaga! Iniekcje produktu DERMAFILL" moga reaktywowac utajony wirus opryszczki lub powodowac obrzek naczynioruchowy.

«W przypadku stosowania substancji, ktére moga mie¢ wptyw na czynnos¢ ptytek krwi, takich jak leki przeciwzapalne lub aspiryna, u pacjenta
moga czgsto wystepowac zasinienia lub krwawienia w miejscu wstrzykniecia.

« DERMAFILL’ nie zostaly przetestowane u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig ani u dzieci

PRZECIWWSKAZANIA

« Produktéw DERMAFILL" nie wolno stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuije jakakolwiek ostra lub przewlekta choroba skéry lub stan zapalny (np.
wypryski, wysypki czy pokrzywki) wewnatrz lub w poblizu miejsca korekty.

« Produktow DERMAFILL" nie wolno stosowad u pacjentdw z zaburzeniami krwawienia oraz u pacjentdw przyjmujacych leki trombolityczne lub
przeciwzakrzepowe.

INFORMACJA DLA PACJENTA

« Po zastosowaniu produktow DERMAFILL" w miejscu iniekcji moga wystapic krotkoterminowe reakcje niepozadane, takie jak bol, wrazliwosc,
zaczerwienienie lub obrzek. Te reakcje zazwyczaj pojawiaja sie tuz po zabiegu i moga trwac do 7 dni w przypadku iniekgji skérnej oraz do 14 dni
w przypadku iniekcji do warg. Jesli pacjent odczuwa z tego powodu duzy dyskomfort lub jesli w miejscu iniekcji pojawiaja sie inne dolegliwosci,
np. obrzek lub diugotrwata opuchlizna, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ktory wykonat zabieg.

« DERMAFILL' e z czasem rozpadajg sie naturalnie i zostaja wchfoniete przez otaczajacg tkanke. Trwatosc zalezy od pacjenta i od miejsca wstrzykniecia
implantu.

« Pacjent nie moze wystawia¢ miejsca poddanego zabiegowi na dziatanie ekstremalnych temperatur (np. zZimno, goraco, opalanie sig, solarium
itp.) w pierwszym tygodniu po zabiegu lub do czasu gdy wszelkie niepozadane reakcje zostaty w petni wyleczone. W ciagu pierwszego dnia lub
dwdch dni po zastosowaniu produktu nalezy unikac¢ nadmiernego wysitku fizycznego.

« Nalezy rowniez pamietac, aby nie stosowac¢ makijazu przed zabiegiem oraz przez co najmniej 12 godzin po zabiegu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
UWAGA! NIE STOSOWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE ZOSTAtO OTWARTE LUB USZKODZONE!

Wskazowki ogolne:

- Nalezy zawsze écisle przestrzegac techniki aseptycznej

« Produkty nalezy wstrzykiwac podskornie, do skory wiasciwej, pod zmarszczke lub falde, zwigkszajac jej objetosc, podnoszac ja i nadajac jej ksztatt.
Efektem korekty zmarszczek i fatd, pomimo ich wygtadzenia, zawsze bedzie linia.

- Wynik leczenia opiera sie na zastosowaniu wiasciwej techniki iniekcji. Dlatego DERMAFILL' moga by¢ podawane wytgcznie przez wykwalifikowany
personel, zgodnie z obowiazujacymi przepisami

« Oczekiwane wyniki leczenia nalezy ocenia¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Pacjenci, ktérych oczekiwania sg niemozliwe do zrealizowania,
nie powinni zosta¢ poddani leczeniu.

« Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zawsze przeprowadzi¢ z pacjentem wywiad medyczny, aby upewnic sig, ze nie ma przeciwwskazan do
stosowania preparatu. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o zaleceniach, przeciwwskazaniach, jak rowniez o ostrzezeniach i $rodkach
0stroznosci

« Nalezy okresli¢ koniecznos¢ stosowania jakichkolwiek lekow przeciwbolowych.

«W celu osiggniecia i utrzymania maksymalnego pozadanego rezultatu, nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci przeprowadzenia
dodatkowego(-ych) zabiegu(-ow).

Wskazowki przed leczeniem i w jego trakcie:

« Informacje na temat sposobu zamontowania igly na strzykawce mozna znalez¢ ponizej.

« Aby uniknac ryzyka zakazenia podczas wstrzykiwania implantow, nalezy catkowicie zdezynfekowac skére alkoholem lub innym roztworem
antyseptycznym. Jest to standardowa praktyka, ktorej celem jest zapobiegniecie zakazeniom, i powinna by¢ wykonywana za kazdym razem.

- Nie wolno wstrzykiwac produktéw zbyt gteboko, gdyz skraca to efekt ich zastosowania

« Nie wolno wstrzykiwac produktéw zbyt plytko, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powstania widocznych grudek i/lub przebarwienia skory.

« Produkty nalezy wstrzykiwac powoli do skéry wiasciwej, jednoczesnie wyciagajac igte.

« Iniekcje nalezy zakonczyc kilka milimetrow przed punktem wejscia igly w skore, aby zapobiec wyciekaniu materiatu z miejsca wstrzykniecia.

- Korekte nalezy wykonywac wytacznie do poziomu 100% pozadanego efektu objetosci. Nie wolno wykonywac nadmiernej korekty.

« Zaleca sie, aby zmienic igte/kaniule dla kazdego nowego miejsca wstrzykniecia.

- Dla kazdego miejsca wstrzykniecia zalecane jest zastosowanie maksymalnej dawki 2 ml na sesje zabiegowa.

« Po wstrzyknieciu produktu DERMAFILL mozna lekko pomasowac skore, aby produkt wypetnit kontury otaczajacych tkanek.

«W przypadku przechowywania produktu ponizej temperatury pokojowej przed uzyciem nalezy przechowywac go w temperaturze pokojowej
przez co najmniej 20 minut w celu zréwnowazenia.

Utylizacja i jednorazowe wykorzystanie preparatu:

- Strzykawka, igta oraz wszelki niewykorzystany materiat nalezy wyrzuci¢ natychmiast po zabiegu.

- Nie wolno stosowac zadnego pozostatego po zabiegu materiatu dla wigcej niz jednego pacjenta. Nie wolno przechowywac pozostatego
materiatu ani poddawac go ponowne;j sterylizacji.

- Produkt nalezy utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz obowiazujacymi przepisami i wytycznymi krajowymi oraz lokalnymi.

UWAGA! WSZELKIE DZIALANIA NIEPOZADANE NALEZY ZGEASZAC DO LOKALNEGO DYSTRYBUTORA LUB BEZPOSREDNIO
DO PRODUCENTA.

MONTAZ IGLY | STRZYKAWKI
Aby uniknac rozdzielenia sie igty i strzykawki podczas wstrzykiwania implantu, nalezy:

- wyjac koricowke w sposob przedstawiony na ilustracjach (ilustracje 11 2);

« przytrzymac strzykawke za pomoca kciuka i palca wskazujacego (3) w celu jednoczesnego, stabilnego przytrzymania cylindra szklanej strzykawki i
tacznika typu luer-lock, nastepnie podnies¢ igte (z natozong ostona) druga rekg (3);

- w celu utatwienia prawidtowego montazu jednocze$nie mocno wcisnac i obrocic (4);

- zdjac ostone z ighy prostym ruchem skierowanym do przodu (5).

Nalezy zawsze écisle przestrzegac techniki aseptycznej.

PRZECHOWYWANIE | OKRES TRWALOSCI
« Produkty przechowywac w temperaturze 2 °C - 25 °C (36 °F - 77 °F).
« Produktéw nie wolno zamrazac.
« Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni sfonecznych.
«Termin waznosci produktu podany jest na opakowaniu.

SYMBOLE
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EE Nalezy zapoznac sie z instrukcjami stosowania Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych

A
0

Produkt przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku

® Kod partii
Produkt sterylizowany par wodna g Nie stosowac po uplywie terminu waznosci
e Przechowywac w temperaturze 2 °C - 25 °C
“ Wytwérca

Chroni¢ przed wilgocig

@ Nie uzywac, jeéli opakowanie jest uszkodzone

Sterilizovany pomoci ethyleneoxidu
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DERMAFILL’ Global Xtra / DERMAFILL' Volume Ultra / DERMAFILL’ Lips
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WHCTPYKUUW NO NPUMEHEHUIO
DERMAFILL * Global Xtra / DERMAFILL’ Volume Ultra / DERMAFILL’ Lips

MPEMAPAT DERMAFILL' Global Xtra DERMAFILL® Volume Ultra DERMAFILL' Lips
Cocras:

r1anypoHaT HaTpKA, NONEPEeYHO CLUMTbI 20 mr/mn 20 mr/mn 20 mr/mn
PacTBOp HaTpuA xnopnaa qs qs qs
dusnonormueckui ydep qs as qs

OMUCAHUE
DERMAFILL — MpO3payHble MHBEKLUMOHHbIE GUANEPDI B BIAE BA3KOTO, CTEPUBHOTO, HEMMPOTreHHOTo refA. MNpenapaTsl DERMAFILL' COCTOAT U3
NONEPEeYHO CLUMTOrO rManypoHata HaTpuA HEXMBOTHOIO NPOUNCXOXAEHWA.
Mpenapat DERMAFILL’ NOCTaBAETCA B rpagyvpoBaHHOM OAHOPAa30BOM CTEKNAHHOM LINPULIE EMKOCTBIO ",O M. Tonbko ANA 0OAHOPa3oBOro ﬂDVIMEHeHMﬂ.‘
K Kaaomy wnpuLly NpeaoCTasAioTcA 48e OHOPa30Bbie CTePUSIbHbIE UMbl VIHGOPMALIMA O PasMepe UMbl U METOA ee CTePUAN3aLIMM YKa3aHbl Ha
BHELUHel ynakoske urnbl. O6bem KaxAoro WnpuLa ykasaH Ha BHELHel ynakoske. [1nA NpocnexnBaemMoCcTit NPOAYKTa B KaXKAYI0 YNaKOBKY BNOXEHb!
Aase MﬂEHTMd)VIKaLMOHHb\e ITUKETKM ANA 3arnCy AaHHbIX O NauneHTax.
NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
DERMAFILL’ Global Xtra NpefHa3HaueH 1A 3aN0NHEHNA MUMWYECKAX MODLLWH, MOBEPXHOCTHbLIX MOPLLWH ¥ KOPPEKLIMK F\/6 HDEHBDBT cnenyet
BBOAUTL BHYTPUKOXHO.
DERMAFILL® Lips pe/iHa3HaueH f/1A BOCCTAHOBNEHUA 1 / UK yBenuyeHna obbema ry6. NposyKT fomkeH 6biTb BBAEH B NOACAN3NCTbIN CION.
DERMAFILL" Volume Ultra Npe/iHa3Ha4eH 14 3anoNHeHNA CPEAHUX 1 I'ﬂyﬁOKMX MOPLWWH ¥ CKNAAOK, a Takxe ANA yBeNIM4eHna obbema F\/G HDEHBDBT
Cneayet BBOAWUTL BHYTPUKOXHO.
NPEAYNPEXAEHNA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
. BCEF,C[Z CO@H}OHB\ZTS oéu.\enpwHﬂme Mepbl NPeA0CTOPOKRHOCTA, MPUMEHUMBIE K BHY TDUKOXHbBIM NHBEKLMAM.
- [penapatsl DERMAFILL" coaepxat cnedsl BDDE (anrnuumannosoro sdupa 1,4-6ytaHguona, meree 0,0001 %), MCNonb3yemoro B kayecTse
BELECTBa, Bbi3blBAKOLWETO O6DBSOBBHME nonepeyHbIx CEREEV\, KOTODbM B PeAKNX CNy4asax MOXET Bbl3blBaTb PasfpaxxeHne Aepmbi.
« MpenapaTbl DERMAFILL MOTYT MPUMEHATD B KAUECTBE BHYTPUKOXHOTO Buifepa TONbKO XOPOLLIO 0By4eHHbIe, KBanndULMPOBaHHbIE Bpaun M
YNONHOMOYEHHbIE COTPYAHWKM B COOTBETCTBUM C HALUMOHAIbHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM.
+ Heobxoammo 1cnonb3aosath 06biUHYI0 MHTPaAEPMANbHYIO MHBEKLIMOHHYIO METOAMKY.
. \/GGQMTEOJ, YTO UENOCTHOCTL WnpuLa U Uribl He 6bina HapyleHa, 1 NpoBepPbLTE CPOK rOAHOCTU Npenapata nepej NCnob3oBaHUeM.
« He cveluvisaiiTe DERMAFILL' C pYrMM NPOAYKTaM 1 He BBOAWTE NPenapaThl B KPOBOTOK.
« He BBOANTE DERMAFILL’ HENOCPE/ACTBEHHO PAOM C NOCTOAHHBIM MMMNBHTATOM UM BO BPEMA ADYTHX TEKYLLMX UM 3aMNaHUPOBaHHbIX 06PaBboTOK
KOXM, Hanpymep, 1a3epHOTO fledeHuA B Toii xe obnacTu
«He VICHOHbByMTe DERMAFILL" npv neyeHnn NauneHToBs C VlHd)eKL\MﬂMM nnv BOCNaneHuAmM1 B ﬂDeﬂﬂOﬂaFaeMOM obnactv VHBEKLMN.
. OGDBTV\TE BHWMaHKE, UTO NHBEKLMM DERMAFILL’ MOTYT aKTUBMPOBATE CKDD\TDI;I BMPYC NPOCTOro repreca wnn Bbi3BaTb aHFV\OHeEDOTMHeCKVI;I oTek
(oTek Keuhke).
« [pK UCNOANB30BaHWM BELECTB, KOTOPBIE MOTYT BAUATL Ha GYHKUMIO TPDOMOOLMTOB, TaknX Kak NPOTUBOBOCTANWTENbHbIE NMPENapaTbl WK acrpuH,
nauneHT 8 Bornbluelt CTenequ NOABEPXEeH MNOABNEHWUIO reMaTomM unu KPOEOTEHEHMIZ B MecTax MHbeKL\MIZ.

« Mpenapatbl DERMAFILL® He Gbiiv NPOTECTPOBAHbI Ha BEPEMEHHBIX MM KOPMALLMX PYAIbIO KEHLLAHAX MU Ha ATAX.
NPOTUBOMOKA3AHUA

+ DERMAFILL’ HEMb3A Ha3HauaTb NaLueHTam C KaK1M-1m6o OCTPbIM N XPOHNYECKUM 3aboneBaHMeM UNK BOCTIaNeHMeM KOXM (TaKMM Kak npbiwm,
Cbifb AN KPANWBHILA) B NPEAENaX Wi H/IN3KO OT 06AACTH, BbIBPAHHON ANA KOPPEKLNN

+ DERMAFILL" HE/b3A Ha3HauaTb NalLiyieHTam C KPOBOTEUEHUAMM UMM NaLMeHTaM, NPYUHUMAIOLIMM TPOMBONUTYKIA MW aHTUKOAryNAHTL

WUHOOPMALINA ANA NALUMUEHTA

« Mocne neyerys NpenapaTom DERMAFILL' B MECTE UHBEKLIAV MOTYT BO3HWKATL HeXenaTeslbHbie KDAaTKOCPOUHbIE PeakLiv, Takie Kak 60s1b,
UyBCTBUTENBHOCTD, MOKPACHEHME Wi OTeK. Takue peakLmy 0BbIYHO MPOABNAIOTCA BCKOPE NOC/e BBEAEHA NPEnapaTa v MoryT JITLCA 0
7 pHeii B Cyuae BHY TUPVKOKHBIX MHBEKLIAV 1 A0 14 el Npy BBEAEHUN NPenaparta & ry6bl. ECIM NaumeHT NCrbiTbiBaeT CepbesHbiii AUCKOMOOPT
VAW ApYriie NOCNeACTBIA B O6NACTU MHBEKLIAM, TAKUE Kak OTEK MW ANNTENbHBIA OTeK, 06paTUTeCh K BPayy, KOTOPbIA MPOBOAWA NPOLIEAYPY.

« CBA31 DERMAFILL" €CTECTBEHHbIM 0BPa30M Pa3PyLIAIOTCA CO BPEMEHEM 1 MOMOWAIOTCA OKPYKAIOLWMM TKaHAMM. Bpems feiicTeiA npenapata
3aBMCUT OT OPraHy3Ma nalMeHTa v MecTa BeeeHna dunnepa.

« B TeueHvie Nepsoi Hefleny Nocne NPOBEAEHIA NPOLIEAYPLI W [0 TEX NOp, NOKa He Gy/lyT MONHOCTHIO YCTPaHEHD! KaK1e-NBO HexenaTeNbHbie
peakunm, MaumeHTy He CrieayeT NoAsepraT 06paboTarHyio 06nacTb BO3AENCTBII0 IKCTPEMANbHbIX TeMnepaTyp (HanpUMep, XONoaia Nm Xapsl),
NPUHAMATL CONHEUHbIE BaHHbI, MOCelaTb conapnii 1 T. . CneayeT u3beraTb UpeamepHON GH3MYECKON Harpy3KM B TeUeHIe OHOrO-ABYX AHeN
nocre NpoBeaeHNA NpoLezypbl

- MNonpocuTe nauneHTa He HaHOCUTb MaKMAX 10 NPOBEAEHNA NPOLIEAYPbI U ele MUHVMYM 12 Yacos Nocne Hee.

WHCTPYKL MU NO NPUMEHEHUIO
MPUMEYAHME: HE MCMOMb3YWTE MPOYKT, EC/IN YITAKOBKA BCKPbITA WV OBPEXJEHA!

Obume ykasaHwa:
« BCeraa cobriofianite acenTuUeCKyio MeTOANKyY PaboTl
« Mpenapatsl cneayeT BBOANTL BHYTPMKOXHO B AEPMY NOA MOPLUMHY WM CKNaKy, YTOGb ysenuunTb obbem, obecneunts NoATAKKY Inua
v Npuaasatb Gopmy. [Py KOPPEKLIMM MOPLLMH 1 CKNa[IoK, Jaxe eCv oHm ByayT CriaxeHbl, Bceraa OyaeT 0CTaBaTbCA IMHUA.
« Pe3ynbTaT neyenma 3aBUCHT OT NPUMEHEHVA NPABIIbHON TEXHUKM NHBEKLMA. [03TOMY DERMAFILL' AO/KEH BBOANTD TONKO YNONHOMOUEHHbI
NepcoHan & COOTBETCTBIN C HOPMAMY MECTHOTO 3aKOHO/ATeNbCTBa.
+ Oxmpaemble pesynbTaTel NeYeHUA CiefyeT OLeHNBaTb MHAVBIAYaNbHO ANA KaXaOro nauyeHTa. MaLyenTsl, OXMAAIoLME HeOCTVKIMBIX
pe3y/nbTaToB, He AOMKHbI MPOXOANTD NeyeHNe.
« 4T06bl y6EAMTHLCA B OTCYTCTBIM MPOTVBOMOKa3aHNI, HEOBXOAMMO BCeria NPOBEPATHL MCTOPMIO 3a60neBaHMil NalerTa 4o NPoBeAeHNS
npoueaypbi. MalyeHTy cnefyet coobL|MT O NoKa3saHWAX, NPOTUBONOKA3aHUAX, NPEAYNPEXAEHIAX 1 Mepax NPeAOCTOPOKHOCTH.
« Heobxoaumo onpegenuts, TpebyeTca v B AanbHeiwwem obnerunts 6onb.
« YTO6bI AOCTYb 1 COXPAHNTB MAKCHMaIbHO XeNaemblii Pe3ynbTaT, NaLMeHT AOMKeH GbiTb NPOMHAOPMIPOBaH O HEOBXOAMMOCTY NPOBEAEHIA
[IONONHUTENBHOI NPOLIEAYPbI MM HECKOMbKUX MPOLIEAYP.
YKa3aHnA K NOAroTOBKe 1 MPOBeAEHNIO NPOLe/y bl
« MHGOPMALVA O TOM, Kak COBPaTH MMy 1 WMPHLY, MPVBEAEHA HIXE.
« UTo6bl M36exaTb PUCKa 3aHeCeHMA MHOEKLIMM BO BPEMA BBEAIEHUA diepa, y6eanTec, 4To KoXa NONHOCTbIO NPOAE3MHOMLIMPOBaHa CNMPTOM
VN APYTM aHTHCENTUYECKIM PACcTBOPOM. Heobxoanmo Bceraa npuaepxnsatca CTaHapTHON MPaKTHKI NPOGUNAKTIKI MHdeKLM
« He BBOAWTE NpenapaTbl CIMWKOM MY6OKO, TaK Kak 3TO yMEHbWMT SGOEKT UHbeKUm.
+ He 8BOAMTE MPpEnapaThl CIMLIKOM 67IM3KO K MOBEPXHOCTY, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTA K MOABNIEHIO BIAMMBIX WMLLEK 1/ 0BECLIBEUNBAHIIO KOXKN.
« MenneHHo BBOAWTE NMpernapar B IepMy, BHITATMBaA UMY Ha3af.
« 4To6bl MPEOTBPATUTS YTeuKy BELLECTBa U3 MeCTa UHBEKLIY, 3aBepLunTe NPOLIeAyPY BBE/IeHMA NpenapaTa 8 OAHOM-ABYX MUIIMMETPaX A0 MecTa
NPOHUKHOBEHWA UMbl B KOXY.
« Koppekumio Heo6xoArmo BEINOAHATL 10 AocTikeHNA 100 % xenaemoro 3ddekTa. He nepeycepacTsyiiTe.
+ PeKOMEHAYETCA MEHATD UMY 1M KaHIOMI0 NPV Nepexo/e Ha Kax/blil HOBbIN YHaCTOK NeUeHNA.
« MakcumanbHas pekomMeHjoBaHHa# /103a Npenapata COCTaBNACT 2 M Ha KyPC NIeYeHNA INA Kax10r0 yuacTKa MHbEKLMM.
« Mocne BBeaeHA DERMAFILL MOXHO C/erka nomaccupoBaTh KOxy, 4ToBbl Mpernapat Xopowo Pacrpefeninca fo KOHTYpam OKPYaiollivx TKaHel
« B cnyuae xpaHeHua npenapara npy TemnepaType Hike KOMHaTHOI 1aiiTe eMy HarpeTbCA MpK KOMHATHON TemnepaType B TeUeH!e MAHUMYM
20 MUHYT.
YTUNN3aLMA 1 OIHOPA30BOE MPUMEHEHNE:
« WNPUL, My 1 oGOV HEMCNONb30BaHHbI MaTepnan CrieayeT Bu6pachiBaTh CPasy NoCie NPOBEEHUA NPOLIeAYPbI.
« Ecnm BeujecTso ocTaeTca nocne NposeaeHus NPOLeAYpbl, €ro Hefb3a NCMonb30oBaTb ANA APYTOro NaLMEHTa, @ Takke XPaHuTb unn
NOBTOPHO CTEPMIN30BaTH.
« YTUNM3aLina ION%Ha OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C NPUHATON MeAMLIMHCKON MPaKTUKOM 1 MPUMEHMBIMIA HALMOHANbHBIMI UM MECTHBIMI
3aKOHaMV U PYKOBOAALLMMM NPUHLMNAMN.

NPAMEYAHME: O JIOBbIX HEXKENATE/bHBIX ABMEHNAX HEOBXOANMO COOBLLATS MECTHOMY AUCTPVBLIOTOPY M1 NMPOM3BOAUTENIO HAMPAMYO.

CBOPKA LUMPULIA C Urnon
Yrobbl M36exaTb OTAENEHMA MTIbl OT WMPKLIA BO BPEMA BBECHNA dunnepa, CeayiiTe Ceayowwmm UHCTPYKLMAM:
« CHUMMUTE KPBILLIKY C HAKOHEYHMKa WP, Kak MOKa3aHo Ha PUCYHKaX 1 1 2
« YepxiBaiiTe WNpuL GOMbLINM 1 YKa3aTerbHbIM NanbLami (DUC. 3), 4ToBbI 3apMKCMPOBaTb KaK CTEKMAHHBIN LMIMHAP WPUL, Tak 1 T03POBCKNIA
HaKOHEUHWK, a iPYrovi PyKOit yaepwBaiiTe 1y (koTopas BCe elle A0MKHa HaXOAWTLCA B 3aliMTHOM Konnauke) (3).
« Y1066l 0BECNEUNTD NPaBIUNBLHOCTL COOPKM, OBHOBPEMEHHO NPK HAAEBAHWM UMbl HA WNPWL, HAAABMTE N NPOBEPHUTE (PUC. 4).
« CHUMITE 3aLLMTHBIN KONMAYOK C UMbl MPAMBIM ABVXEHVEM Briepef (puc. 5),

Bcerga cobniogarite acentnyeckyio MeToamnky paboTs.

XPAHEHUE U CPOK TOAHOCTU
«[penapatsl cnegyeT xpaHuTL Npu Temnepatype ot 2 °C o 25 °C (36-77 °F),
« He 3amopaxusatb!
« XpaHnTb BAaNM OT NPAMBIX CONHEUHbIX fly4eit

- CpOK rogHOCTV NPOMAYKTa Yka3aH Ha yNaKoBKe.

CUMBOJTbI
e
03HAKOMBTECh C MHCTPYKLMAMM MO UCTIOMNB30BAHMIO ZL XPaHuTL BAANN OT CONHENHbIX 1y|eit
.
TONMBKO /1A OIHOPA30BOTO MPUMEHEHIA Ko MapTm
CTePUM30BaHHbINA NapOM 1cnonb3osath 0

XpaHUTb Npu Temnepatype 2-25 °C
[1aTa U3roTOB/IEHA NPOVN3BOANTENL

E »f

XPaHWTb B CyXOM MecTe

He UCNONb30BaTb, €C/IM YNakoBKa NOBPeX/eHa

CTePMNM30BaH C MCMONb30BaHMEM STUNEHOKCMAA
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IHCTPYKLIIT I3 3ACTOCYBAHHSA NPEMAPATIB
DERMAFILL * Global Xtra/DERMAFILL® Volume Ultra/DERMAFILL’ Lips

NIATOTOBKA DERMAFILL Global Xtra DERMAFILL’ Volume Ultra DERMAFILL' Lips
Cknag:

rianypoHaT HaTpilo, NONePeYHO 3WMTUIA 20 mr/mn 20 mr/mn 20 mr/mn
PO34MH HaTpilo Xnopuay qs qs qs
disionoriunuin 6ydep qs as as

onuc
DERMAFILL" — Lie N1PO30DI iH'€KLilHI iMnnaHTaT! y GOpMi B'A3KOTO CTEPUIBHON HEMiPOreHHOTO refio. DERMAFILL CKNaa€ThaA 3 MONePeyHo 3WIToro
rianypOHaTy HaTPil0 HETBAPMHHOTO MOXOMKEHHS.
DERMAFILL’ NOCTaBNAETLCA B rPajyioBaHOMY OJHOPa30BOMY CKNAHOMY WNpWL 06'emMom 1,0 M. [laHnit NPOAYKT NPU3HAYEHUI BUKMIOYHO Ans
0[IHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHA. KOXeH WNPWLL MOCTAUaETHCA B KOMMNEKTI 3 1BOMA OAAHOPA30BUMIA CTEPMNIbHUMI rONKami. IHpopMmaLiio 1oao
PO3MIPY rONKM Ta METOAY CTEPUANIZALLIT MOXKHA 3HAMTU Ha 30BHILLHIN ynakosLi ronku. OB'em KOXHOIO WNPMLA BKA3aHWUI Ha 30BHILHIM yNakoBLi.
[ns 3a6e3neyenHs BiaCTe)yBaHOCTI MPOAYKTY KOXHa yNakosKa Byae MICTUTI [18i €TAKETKI AN PeECTpaLlii faHyx nauieHTa.
MOKA3AHHA
MpenapaT DERMAFILL Global Xtra pV3HaUeHNIA 117 HAaNOBHEHHA MIMi4HYX 3MOPLLOK, OBEPXHEBIX 3MOPLIOK | KOPEKLT ry6. [POayKT Ciia BBOANTY
BHYTPILUHbOLLKIPHO.
lMpenapaT DERMAFILL® Lips NPV3HaueHu1i ANA BIAHOBNEHHA Ta/abo 36inblueHHsA 06'emomy ryb. MpoAYKT i BBOAWTY B NIACM30BUIA Wap.
lpenapaT DERMAFILL® Volume Ultra NpY3HayeHMi 1A HaNOBHEHHA CepeHix i MBOKIX 3MOPLIOK i CKNAZOK, a TaKoX ANA 36inblueHHA ry6. Mpoaykt
CNifl BBOANTU BHYTPILUHBOLWKIPHO.
3ACTEPEXXEHHA TA 3AMOBIXKHI 3AX04u
« 3aBXAM AOTPUMYIATECH 3aranbHiX 3axX0Ais 6e3neKu Woao BHY TPILUHBOWKIPHMX iH'EKLIM.
« DERMAFILL” MicTWTb crigv FEB/] (aurniymavnosuii edip 1,4-6yTaHaiony, meHiue Hix 0,0001%), AKU BUKOPUCTOBYETLCA AK 3WMBHIIA areHT,
WO B PIAKICHVX BANAfKaX MOXe BUKNVKAT/ NOPa3HEHHA AepMu.
+ 3aCTOCOBYBaTM DERMAFILL® fIK BHY TPILUHBOLIKIPHWIA IMMNaHTaT MaloTb NpaBo Nviue KeanidikosaHi ikapi abo unern nepcoHany, o npomwnm
HanexHe HaB4aHHa, Y1 MaloTb Ha Lie NPaBo 3riAHO 3 HaLIIOHabHIM 3aKOHOAABCTBOM.
+ HeobxiaHO [OTPUMYBATVCA 3aranbHOMPUIAHATOT TEXHIKWA BUKOHAHHA BHY TPILUHBOLKIPHVX iH'EKLN.
+ MNepen BUKOPUCTaHHAM NepeKOHaITeCA Y BiACY THOCTI NOPYLIEHb LINICHOCTI WNPHLa i FONKM, a TaKoX NepesipTe TepMiH NPUAATHOCTI
* DERMAFILL’ He J03BONAETLCA 3MillyBaTI 3 HWIMMY MperapaTamin abo BBOAWTM Y KPOBOTIK
« DERMAFILL" He [JO3BONAETbCA BBOAWTY 6e3nocepeAHbo MOPAA i3 NOCTIMHMM iMMNaHTaTOM abo B NOEAHAHHI 3 IHLIMMW NOTOUHMMM YK 3aNNaHOBAHMMM
NPOLIelypamu NikyBaHHS LIKIDV, TAKIMM AIK, HAMPVKTAZ, Na3epHe NiKyBaHH, y Tiit camiii o6nacTi.
« He 3acTocosyiiTe DERMAFILL" Y NaLjieHTis, y AKX B 06PaHii A4inAHUI iH'eKUiT HarBHi iHpekuil abo 3ananeHHs
+ 3BEPHITb yBary, WO iH'eKLIiT DERMAFILL’ MOXYTb NOBTOPHO aKTVBYBATV NATEHTHMIA BIDYC NPOCTOrO reprecy abo BUKNVKATY aHTiOHEBPOTUYHMIA
HabpAk (Habpak KeiHke).
+ ¥ pasi 3aCTOCYBaHHA PEUOBUH, AIKi MOXYTb BIIMBATU Ha TPOMGOLIMTaPHY GYHKLO, TAKVX AK NPOTIU3aNanbHi Npenapari abo acnipnH, y nauieHTa
B MICLAX iH'€KL|iT MOXe NIABMUIYBATUCA CXMNBHICTb O BUHMKHEHHA CUHLIB 360 KpoBOTEYi.

+ DERMAFILL" He BMMPOGOBYBaBCA Ha BariTHNX, XiHKax, ki rofyioTb rpyaaio, abo aitax.

MPOTUNOKA3AHHA
+ DERMAFILL’ He MOXHa BBOAWTY NaLiieHTam i3 6y/ib-AKIM FOCTPM aB0 XPOHIUHIM 3aXBOPIOBAHHAM LWKIPY a0 3ananeHHAM (Hanpukiaz, npu,
BMCUNN abo KpoMMB'AHKa) B Mexax abo nobnmsy obnacti, obpaHol fnA KopeKLyi.
+ DERMAFILL’ He MOXHa BBOAWTY NaLiiEHTaM i3 NOPYWEHHAMI 3rOpTaHHA KPOBI a60 NaLjieHTam, AKi NPUIMaIoTb TPOMEONITAUHI UM AHTUKOArYNAHTHI
npenapati.
IHOOPMAUIA ANA NALIEHTA
+ Micna 3acTocyBaHHA DERMAFILL” y MICLLi iH'€KLITT MOXYTb 3'ABUTUCA HEGaxaHi KOPOTKOUACHI peakii, Taki Ak 6inlb, 6OMIOUICTb Ha AOTHK, NOYEPBOHIHHA
abo Habpsk. Peakujii 3a3Bnyait 3ABNAIOTLCA HEBAOB3I MIC/IA 3aCTOCYBAHHA Ta MOXYTb TPMBATW A0 7 AHIB NICAA BBEAEHHA H'EKUIT Y WKipY Ta A0
14 grig nicnA BBeeHHA 8 ry6u. FIKWO NaLiEHT BiguyBaTiMe CUbHUIT AMCKOMGOPT a60 B 0BNaCTi iH'eKLi BUHIKHY Tb Taki CTaHM, AK HAOPAKNICTL
a60 JoBroTPVBaNa NPUNYXNiCTb, 38€PHITLCA A0 NiKaps, AKWIA BBOAVE Npernapar.
+ DERMAFILL' i3 4aCOM PO3afla€TbCA MPUPO/HIM WNAXOM | BAMOKTYETbCA HABKOMMLIHIMM TKaH1Hami. TOWBAMICTb 3anexuTb Bif NaLieHTa Ta Micus
BBE/IEHHA IMMNIAHTaTY.
« MauienT nosrHeH He AONYCKaTV BNAVBY €KCTPeManbHYX TemnepaTyp (Hanprknaz, Xonoj, creka, COHAYHI Baky, CONAPIN Tolo) Ha 0bpobneHy
LiNAHKY NPOTATOM MEPLIOTO TVXHSA NICAA NiKyBaHHA a0 40 TVX NP, NOKM NOBHICTIO He 3HWKHYTb Gynb-AKi HebaxaHi peakuii. Mepuwi oanH-[8a AHi
nicnA BBEAIEHHA NPenapaty Cif yHUKaTV IHTEHCUBHOTO Gi3NUHOTO HaBaHTakeHHS.

« Cnif NOBIAOMMTY NALYIEHTA, WO HE MOXHA HAHOCWUTM MaKifX Nepea NPoLeaypoIo i NPOTArOM NPUHaNMHI 12 FOAVH NICNA NPOBEAEHHA NPOLEfyPU

IHCTPYKL|IA WOAO0 3ACTOCYBAHHA
3BEPHITb YBAY! HE BUKOPVUCTOBYWTE MPEMAPAT, AKLLO YIAKOBKA BY/A BIAKPUTA ABO MOLWKOKEHA!

3aranbHi sKasiski:
* 33BX/A1 HEODXIHO CYBOPO AOTPUMYBATICA METO/B aCeNTUKN.
+ MpenapaTy NoByHHI BBOAMTICA BHY TRILIHBOLIKIDHO, Y AEPMY Mifl 3MOPLIKOK abo cknaakoio. Lie crpusae 36inbiueHrio of'emy, 3abesnedye epekt
NiGTUHIY Ta HafaHHa GopMM. Xoua 3aBAKN KOPEKLiT 3MOPLIKM Ta CKNakv PO3MNaXKyIoTbCA, PUCKW BCE OAHO 3aNMLIATLCA Ha3aBxKu
« PesynbTat nikyBaHHA 'PYHTYETbCA Ha BUKOPVCTaHHI NPaBUbHOI TeXHIKW BBEAEHHA TH'EKLLT. |3 LiiEl NPUYMHI DERMAFILL' MOBUHHI BBOAWTY Nilue
YNOBHOBAXEHi CMIBPOGITHUKI 3riHO 3 MICLIEBIM 33KOHOAABCTBOM
« OuikyBaHi pe3y/nbTaTii ikyBaHHA MatoTb OLHIOBATUCA OKPEMO B KOXHOTO MaLjieHTa. He cif NpoBoavTY NikyBaHHA NaLIEHTIB, OUIKyBaHHA AKX
3MIACHUTIA HEMOXNMBO.
+ Mepen noyaTKoM fikyBaHHA 3aBXAv Cia NePEBIPATY 3arasbHi MeAuyHi BIOMOCTI NPO NaLlieHTa. Lie AonoMoxe NepecsiaumnTica y BigCy THoCTI
NpOTUNOKasaHb. MNaLjierTa Cia NPOIHGOPMYBATU PO MOKa3aHHA, MPOTUMNOKA3aHHA, 3aCTEPEXEHHA Ta 3aN0BixHi 3axoau.
+ HeobxigHo B13HaunTv noTpeby y 3HeboneHHi
+ Loy AOCArTY i MiATPVMYBATU MaKCUMasbHI GaxaHiii PEe3yNnbTaT, nawienTa i NpoiHGOPMyBaTV NPO HEOBXIAHICTL NPOBEAEHHH
AOAATKOBOTO NiKyBaHHA.
BKasiku 0 Ta nia Yac nikysaHHs:
« iHGOpMALii0 NPO Te, ik 3I6PaTV rOMKY Ta WNPWILL, AMBITBCA HIDKYE

+ I3 meTolo0 nonep PUI3VIKY iHG nig yac

iMMNaKTaTa, NepeKOHaNTECh, WO NPOBE/EHa MOBHA AE3iHGEKUIA WKIPYU CMPTOM
260 IHLIMM 3HTUCENTUYHUM PO3UMHOM. HEOBXIHO 3a8An AOTPUMYBATICA CTAHAAPTHIX METOAVK MPOGINAKTIKM IHOEKLN.
+ He NoTpi6HO 3aHaATo rMGOKo BBOANTY NMpenapaTk, OCKINbKM Lie CKOPOTUTL TOMBANICTL eeKTy.
+ He NoTpi6HO BBOANTY iH'EKLLiIO HAATO NOBEPXHEBO, OCKINbKN Lie MOXE NPU3BECTM 40 YTBOPEHHA BIUAVIMIAX MPYAOK Ta/abo 3MiHIM KONbopy WKIpK.
« [OBINbHO BBOALTE iH'EKLLiIO B iePMY, BIATATYIOUM rOKY Hasag.
+ 3aBepLUiTh IH'EKLO 3a EKibKa MISIMETPIB [0 TOUKM BXOAY Y WKIPY, WOBM MaTepian He NPOCOYMBCA Yepes MiCLie i eKLii.
+ Kopekujis NoB1HHa NPOBOANTUCA NWLLie ANA AocATHeHHs 100 % 6axaHoro egekTy o6'emy. He npoBosibTe HaAMIPHOT KopeKLi
+ PeKOMEH/IYETLCA 3MIHIOBATY FOMKY/KaHIONIO 1A KOXHOT HOBOT OBNACTi MiKyBaHHA.
« [InA KoXHOT 06NnacTi NikyBaHHA PEKOMEHAYETCA BCTAHOBAIOBATY MaKCUMaNbHY 03y 2 MA 33 OfWH CeaHC.
« Micna BeeAeHH iH'exwil DERMAFILL MOXHa NErko NOMacayBaTu WKIpy; Lie JO380AUTL NPEnapaTy NPUIAHATY KOHTYPY HaBKOMMLIHIX TKaHWH.
« AKWo Npenapat 36epirasca Npy TemnepaTypi HYKYe KIMHAaTHOI, TO NPUHaMHI 33 20 XBUIMH 10 BUKOPUCTaHHA AaiiTe oMY AOCAT T
KIMHaTHOI TemMnepaTypu.
YTunizalisi Ta 0jHOPa30Be BUKOPUCTAHHS:
* WNPWLL, TONKy Ta By/b-AK HEBINKOPWCTaHI MaTepiani CAlif yTNi3yBaTy iapasy niciA 3acTocyBaHHA.
« XKopHi MaTepiany, o M nmIca Nicna NikysaHH, GibLIe He MOXHa BUKOPHCTOBYBATI 1A IHIOTO NaLiieHTa, 36epiratv abo NOBTOPHO CTepunizyBaTy.
« YT1nizaisa NoBWHHA NPOBOAUTUCA BIfMOBIAHO A0 NPUIHATOT MEAUYHOT MPAKTUKM Ta BiAMOBIAHUX HaLIOHaNbHMX ab0 MICLIEBMX 3aKOHIB
i pekomeHaaLlii.

3BEPHITb YBATY! 3BIT MPO BUHWKHEHHA BYb-AKIX NOBIMHMX ABKLLI HEOBXIAHO MOAABATM MICLIEBOMY AUCTPVIBIOTOPY ABO
BE3NOCEPEHBO BUPOBHMKY.

3'€AHAHHA rOJIKU TA LWUNPULA

LLLo6 yHMKHY TV BIfOKPEMIEHHA FONKM Bif WNPWLA Mif Yac iMMAaHTaLi, 38€PHITb yBary Ha HaCTYMHI IHCTPYKLT:

* 3HIMITb KOBMAUOK 31 WMPYLA, AK NOKA3aHO Ha MaoHKyY (ManioHKu 11 2).

+ BisbMiTb WINPWLY, MiILHO TPUMAIOUM BENMKMM i BKa3IBHM NanbLamm (3) unaiHAP CKNAHOMO WNpuua i agantep Jlioepa, a NoTiM IHLWOI0 PYKOK BI3bMITh
FONKY (AKa BCE LLje 3HAaXOAUTLCA BCEPEANHI 3aXMCHOTO KoBNayKa) (3)

« LLlo6¥ nonerwmTi HanexHe 3'€AHaHHA, OHOUACHO BNEBHEHO HATWCKalTe Ta obepraiite (4).

« TIPAMAM PYXOM 3HIMITb 3aXUCHII KOBMAYOK (5).

3aBxay HeobXinHO CyBOPO AOTPHMYBATUCA METOAIB acenTukm.

3BEPIFAHHA | TEPMIH NMPUAATHOCTI
« 36epiraiTe npenapar npw Temnepatypi 8ia 2 Ao 25°C.
. HDEHBDBT HE MOXHa 3aMOpOXyBaTW.
« 36epiraiTe B MiCL, 3aXMLLEHOMY Bifi MPAMMX COHAYHMX NPOMEHIB.

« TepmiH NPUAATHOCTI Npenaparty BKa3aHuil Ha yNaKoBLi.

cumBonn

O3HaitomTeca 3 iIHCTPYKLIEI 3 BUKOPUCTaHHS //'§ 36epiraTvt NoAani Big NPAMUX COHAUHMX NPOMEHIB
O
TiNbKM ANA OAHOPA30BOro BUKOPUCTaHHA Kop naprif

BUKOPWCTATU 10

36epiraTi Npv Temnepatypi 8ig 2 Ao 25°C
BUPOBHUK

6epertv 8ig Bonorn

He BUKOPVCTOBYBATH, AKLLO NaKyBaHHA MOLKOKEHE

CTePUNI30BAHO Napoto

CTepUNi30BaHO ETUNEHOKCUAOM
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