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en INSTRUCTIONS FOR USE

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’

ips

PREPARATION

Contents Dermh Fine Touch h Fullface Dermh Volume D Lips

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

Sodium Chloride solution 83 mg/ml 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml 83 mg/ml

Phosphate Buffer pH 7.4: Disodium phosphate dihydrate 1.4 mg 14mg 14mg 14mg
Potassium dihydrogen phosphate 0.26 mg 0.26 mg 0.26 mg 0.26 mg

BDDE <lum <Tum <Tum <Tum

Water for injection qs. qs. qs. qs.

DESCRIPTION

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume and Dermhage® Lips are transparent, injectable implants in the form of a viscous,

steam sterilized, non-pyrogenic gel. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume and Dermhage® Lips are composed of cross-

linked sodium hyaluronate of non-animal origin.

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume and Dermhage® Lips are supplied in a graded, disposable, 1.0 ml pre-filled glass

syringe. The products are for single use only. Two disposable ethylene oxide sterilized 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.

INDICATIONS

« Dermhage® Fine Touch is intended for treatment of fine lines and superficial wrinkles in the facial area. It is also for lip correction. The product should
be injected intradermally.

« Dermhage® Fullface is intended for treatment of medium to deep wrinkles and folds, and lip enhancement. The product should be injected
intradermally.

« Dermhage® Volume is intended for facial augmentation, including cheek or chin augmentation, to correct age-related volume deficit. The product
should be injected into the subcutaneous tissue.

- Dermhage® Lips is intended to restore and/or augment lip volume. The product should be injected into the submucosal layer.

The injectable volume is approximately 1-2 ml per site, a touch-up may be required after 2 weeks. The product is designed to last 6-12 month

depending on affected area, injected volume and the biological dermal structure of the patient.

N.B. In the following, Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume and Dermhage® Lips will be referred to as "the products”

INTENDED PATIENT POPULATION AND ENVIRONMENT OF USE

Do not use the products in patients with infections or inflammations in the intended injection area.

« The products have not been tested on pregnant or breast-feeding women or on children

« The products may only be used as an intradermal implant by properly trained, qualified physicians or authorized staff members in accordance with
national legislation and in a clinical setting.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Always observe the general precautions applicable to intradermal injections.

« The products contains 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.

- The products 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 the products with other products or inject the products into the blood stream.

Do not inject the products directly adjacent to a permanent implant site or in connection with other on-going or planned skin treatments, e.g. laser

treatment, in the same area

Do not use the products in patients with infections or inflammations in the intended injection area

Please note that injections of the products 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.

- The products have not been tested on pregnant or breast-feeding women or on children.

- The device is classified as a medical device without an intended medical purpose according Article 9 Common specifications in MDR 2017/745

- The device may interact with vaccines and one should pay attention if they are taken in close proximity to each other, ie, 2 weeks before or after
vaccination.

« Do not use disinfectants containing quarternay ammonium salts.

CONTRAINDICATIONS

- The products 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.

« The products must not be administered to patients with bleeding disorders or in patients who are taking thrombolytics or anticoagulants.

« The products should not be administered on individuals with known allergy to any of the ingredients included in the products.

PATIENT INFORMATION

- After treatment with the products, 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.

« The products 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.

« 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. The products 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 treatment.

« 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.

« Anew 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 the products, 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.

« There is a risk of sharp injuries when handling disposed material.

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.

« Before use check visually that the cannula and syringe is mounted correctly, if necessary push out a small amount of the product before use.

« Use only the hypodermic needle provided with the product.

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.

« Protect from light and freezing.

« Shelf life 3 years.

« Discard the device unit if the blister has been breached, damaged or has been unintentionally opened before use.

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

DEFINITIONS OF SYMBOLS:

Consult instructions for use

Do not re-use.

(Dispose product after use)
Keep away from sunlight

Do not resterilize
Fragile, handle with care
Steam sterilized. (Prefilled
syringe, steam sterilized) Do not use if the blister and/or

refiled syringe is damaged
Needle sterilized sing ethylene oxide P ying o

Lot number/batch number
Temperature limit
P Expiry date (year-month)

Humidity limitation 60%-75% Date of manufacture (year-month)

Keep dry Country of manufacture Sweden
Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Version number

Cannula
Caution
He=wm= Syringe
Non-pyrogenic C€ous  CE-mark of conformity (0483)

SV ANVANDARINSTRUKTIONER

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’ Lips

BEREDNING

Innehall D Fine Touch h: Fullface Dermh Volume Dermhage® Lips

Natriumhyaluronat, tvarbunden 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Natriumkloridlésning 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml

Fostfatbuffert pH 7,4: Dinatriumfosfatdihydrat 14 mg 14 mg 14mg 14mg
Kaliumdivétefosfat 0.26 mg 0.26 mg 0.26 mg 0.26 mg

BDDE <lpym <lum <lum <lpm

Vatten fér injicering qs. qs. qs. qs.

BESKRIVNING

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume och Dermhage® Lips &r genomskinliga, injicerbara implantat i form av en trégflytande,

angsteriliserad, icke-pyrogen gel. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume and Dermhage® Lips ar sammansatta av tvarbundet

natriumhyaluronat av icke-animaliskt ursprung.

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume and Dermhage® Lips levereras i en forfylld graderad engangsspruta av glas pa

1,0 ml. Produkterna ar endast for engéngsbruk. Tva etylenoxid-steriliserade engdngsnalar medféljer varje spruta. Information om nalens storlek och

steriliseringsmetod finns pd nélens ytterférpackning. Volymen i varje spruta anges pa ytterforpackningen.

INDIKATIONER

« Dermhage® Fine Touch &r avsedd fér behandling av fina linjer och ytliga rynkor i ansiktet. Aven fér lappkorrigering. Produkten ska injiceras intradermalt.

+ Dermhage® Fullface ar avsedd for behandling av medium till djupa rynkor och veck, samt for lappforstoring. Produkten ska injiceras intradermalt.

« Dermhage® Volume ar avsedd for korrigeringar av ansiktet, inklusive kind- eller hakforstoring, fér att korrigera aldersrelaterad forlust av volym
Produkten ska injiceras i den subkutana vavnaden.

Dermhage® Lips is intended to restore and/or augment lip volume. The product should be injected into the submucosal layer.

Den injicerbara volymen &r cirka 1-2 ml per omrade, en touch-up kan behévas efter 2 veckor. Produkten ar designad for att hélla 6-12 méanader
beroende péa det drabbade omradet, injicerad volym och patientens biologiska hudstruktur.

OBS! Fortsattningsvis kommer Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume och Dermhage® Lips att refereras till som
“produkterna’

AVSEDD PATIENTPOPULATION OCH ANVANDNINGSMILJO

Anvand inte produkterna hos patienter med infektioner eller inflammationer i det avsedda injektionsomradet.

« Produkterna har inte testats pa gravida eller ammande kvinnor eller p& barn

« Produkterna far endast anvéndas som ett intradermalt implantat av valutbildade, kvalificerade lkare eller auktoriserade personal i enlighet med
nationell lagstiftning och i en klinisk miljo.

« Sedvanlig intradermal injektionsteknik maste anvandas under behandlingen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« laktta alltid de allmanna forsiktighetsatgarder som géller for intradermala injektioner.

« Produkterna innehaller spar av BDDE (1,4-butandiol diglycidyleter, mindre &n 0,0001 %) som anvands som tvarbindningsmedel, vilket i sallsynta fall

kan orsaka irritation av dermis.

Produkterna fér endast anvéndas som ett intradermalt implantat av vélutbildade, kvalificerade Iakare eller auktoriserade personal i enlighet med

nationell lagstiftning.

« Sedvanlig intradermal injektionsteknik maste anvindas under behandlingen.

« Setill att sprutans och nélens integritet inte har &ventyrats och kontrollera utgéngsdatumet fére anvandning

+ Blanda inte produkterna med andra produkter och injicera inte produkterna i blodomloppet.

« Injicera inte produkterna i direkt anslutning till en permanent implantatplats eller i samband med andra pagdende eller planerade hudbehandlingar,
tex. laserbehandling, pa samma omrade.

« Anvénd inte produkterna hos patienter med infektioner eller inflammationer i det avsedda injektionsomradet.

«+ Observera att injektioner av produkterna kan ateraktivera ett latent herpes simplex-virus eller orsaka svullnad av angioddem.

« Om man anvénder substanser som kan paverka trombocytfunktionen, sdsom antiinflammatoriska lakemedel eller acetylsalicylsyra, kan blamarken
eller blédningar pé injektionsstéllena intréffa hos patienten i stérre utstrackning.

« Produkterna har inte testats p& gravida eller ammande kvinnor eller p& barn.

- Enheten érklassificerad som en medicinteknisk produkt utan avsett medicinskt syfte enligt artikel 9 Gemensamma specifikationer i MDR 2017/745.

« Enheten kan interagera med vacciner och man bér vara uppmrksam om de tas i néra i tid till varandra, dvs 2 veckor fore eller efter vaccination.

« Anvénd inte desinfektionsmedel som innehaller kvartéra ammoniumsalter.

KONTRAINDIKATIONER

« Produkterna far inte administreras till patienter med ndgon akut eller kronisk hudsjukdom eller inflammation (sésom finnar, utslag eller nésselutslag)
inom eller néra det omrade som valts for korrigering.

« Produkterna far inte ges till patienter med blodningsrubbningar eller till patienter som tar trombolytika eller antikoagulantia.

« Produkterna ska inte ges till personer med kénd allergi mot ndgon av ingredienserna som ingér i produkterna

PATIENTINFORMATION

- Efter behandling med produkterna kan odnskade korttidsreaktioner uppsté pa injektionsstéllet, sasom smérta, dmhet, rodnad eller svullnad.
Reaktionerna upptrader normalt direkt efter behandlingen och kan vara upp till en vecka efter injektioner i huden och upp till 2 veckor efter
lappinjektioner. Dessa typer av reaktioner ar vanliga med alla typer av injektioner. Om patienten upplever allvarliga obehag eller om andra tillstand,
sasom 6dem eller langvarig svullnad, uppstar néra injektionsstallet, kontakta lakaren som administrerade behandlingen

« Produkterna bryts ner naturligt med tiden och aterabsorberas av den omgivande vavnaden. Héllbarheten varierar frén patient till patient och

omrédet for implantatet.

Patienten far inte utsatta det behandlade omradet for extrema temperaturer (t.ex. solbad och solarium) under den férsta veckan efter behandlingen eller

forran eventuella odnskade reaktioner ar helt Idkt. Anstrangande traning bor undvikas inom de forsta tvd dagarna efter behandlingen

« Patienten ska informeras om att inte sminka sig fore och upp till minst 12 timmar efter behandlingen.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

0BS! ANVAND INTE PRODUKTEN OM FORPACKNINGEN HAR OPPNATS ELLER SKADATS!

Allmdnna anvisningar:

- Strikt aseptisk teknik maste alltid foljas.

« Vid korrigering av rynkor och veck kommer linjen att jamnas ut men rynkan alltid att finnas kvar.

« Resultatet av behandlingen baseras pa korrekt injektionsteknik. Produkterna far darfor endast administreras av auktoriserad personal i enlighet med

lokal lagstiftning.

De forvintade resultaten av behandlingen méste bedémas individuellt for varje patient. Patienter med orealistiska forvéntningar ska inte behandlas

Patientens medicinska historik bor alltid kontrolleras fore behandling for att sakerstélla att det inte finns ndgra kontraindikationer. Patienten bor

informeras om indikationer, kontraindikationer samt varningar och forsiktighetsatgarder.

«+ Behovet av eventuell smértlindring bor faststallas.

For att uppna och bibehélla det maximala 6nskade resultatet bor patienten informeras om behovet av ytterligare behandling(er).
i fore och under

Se nedan fér information om hur man sétter ihop nélen och sprutan.

For att undvika risken for infektion under implantationen, se till att huden har desinficerats helt med alkohol eller annan antiseptisk [8sning.

Standardpraxis for att forhindra infektioner ska alltid tillampas.

« Injicera inte produkterna for djupt eftersom det forkortar effekten av behandlingen.

Injicera inte produkterna for ytligt eftersom detta kan resultera i synliga klumpar och/eller missfargning av huden.

« Injicera langsamt i dermis samtidigt som du drar nalen bakat.

Slutfor injektionen ett par millimeter fore ingdngspunkten i huden for att forhindra att material lécker ut fran injektionsstéllet.

« Korrigering bor endast goras till 100 % av 6nskad volymeffekt. Overkorrigera inte.

« En ny ndl ska anvandas nér du byter till ett nytt behandlingsomréade.

« For varje behandlingsomrade rekommenderas en maximal dos pa 2 ml.

« Efter en injektion av produkterna kan huden masseras latt for att framja produkten att félja konturerna av den omgivande vévnaden.

« Om den forvaras i temperaturer under rumstemperatur, lat produkten anta rumstemperatur i minst 20 minuter fére anvandning.

Avfallshantering och engdngsbruk:

« Sprutan, nalen och eventuellt oanvént material maste kasseras omedelbart efter behandlingen,

« Inget material som finns kvar efter behandlingen far anvéndas fér mer &n en patient, sparas eller omsteriliseras.

« Avfallshantering ska ske i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillimpliga nationella lagar eller lokala riktlinjer.

« Det finns risk for skador frén vassa foremal vid hantering av kasserat material

OBS! ALLA NEGATIVA HANDELSER MASTE RAPPORTAS TILL DEN LOKALA DISTRIBUTOREN ELLER DIREKT TILL TILLVERKAREN.

MONTERING AV NAL OCH SPRUTA:

« Notera foljande instruktioner for att undvika separation av ndlen och sprutan under implantation

Ta bort spetsens hatta som visas (bild 1 och 2).

- Hall sprutan genom att anvanda tummen och pekfingret (3) for att halla stadigt runt bade glassprutans cylinder och luer-lock-adaptern, ta sedan

tag i nalen (fortfarande inuti nalskyddet) med den andra handen (3).

For att underlatta korrekt montering ska du bade trycka och rotera stadigt pa samma gang (4).

- Ta bort nalskyddet i en rak, framatriktad rérelse (5).

Strikt aseptisk teknik maste alltid foljas.

« Fore anvindning ska du kontrollera visuellt att kanylen och sprutan &r korrekt monterade, tryck vid behov ut en liten mangd av produkten fore
anvéandning

« Anvand endast den injektionsnal som medféljer produkten.

FORVARING OCH HALLBARHET

- Férvara produkterna vid en temperatur p& 2-25 °C (36-77 °F)

« Produkterna fér inte frysas.

« Forvaras inte i direkt solljus.

- Produktens utgédngsdatum anges pa forpackningen

- Skydda fran ljus och frysning.

« Hallbarhet 3 ar.

« Kassera enheten om blistern har gétt sénder, skadats eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

TILLVERKAD AV

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

Hemsida: www.bohusbiotech.com

E-post: info@bohusbiotech.com

DEFINITIONER AV SYMBOLER:

Las anvandarinstruktionerna

Fr ej &teranvandas.
(Kassera produkten efter anvindning)

Far ej atersteriliseras

Hall borta fran solljus

Omtélig, hantera férsiktigt
Angsterilserad. (Forfylid spruta, angsteriliserad) Anvand inte om blistern och/eller den forfyllda sprutan
ar skadad

Nalen &r steriliserad med etylenoxid
Lotnummer/batchnummer

Utgangsdatum (dr-manad)

Fuktighetsbegransning 60 %-75 % Tillverkningsdatum (ar-manad)

-
Temperatursgrans g
]

Forvaras torrt Tillverkningsland Sverige

System med enkel sterilbarriar och skyddsforpackning

Versionsnummer utanpd

Kanyl
Forsiktighet o
Spruta
Icke-pyrogen C€oss  CE-mirke for Gverensstimmelse (0483)

fr NOTICE D’UTILISATION

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’ Lips
PREPARATION

Contenu Fine Touch D Fullface D Volume Dermh Lips

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

Solution de chlorure de sodium 83 mg/ml 83 mg/ml 83 mg/ml 83 mg/ml

Tampon phosphate pH 7,4 : Phosphate disodique dihydraté 1,4 mg 1,4mg 14mg 1,4mg
Dihydrogénophosphate de potassium 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg

BDDE <lpym <lpm <lym <luym

Eau pour injection qs. qs. qs. qs.

DESCRIPTION

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume et Dermhage® Lips sont des implants injectables transparents qui se présentent sous

la forme d'un gel visqueux, stérilisé a la vapeur, non pyrogéne. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume et Dermhage® Lips sont

composés d'hyaluronate de sodium réticulé d'origine non animale.

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume et Dermhage® Lips sont fournis dans une seringue en verre gradué jetable préremplie

de 1,0 ml. Les produits sont & usage unique exclusivement. Deux aiguilles stérilisées & l'oxyde d'éthyléne jetables sont fournies avec chaque seringue. Des

informations sur la taille de l'aiguille et la méthode de stérilisation sont disponibles sur l'emballage extérieur de laiguille. Le volume de chaque seringue est
indiqué sur lemballage extérieur.

INDICATIONS

- Dermhage® Fine Touch est réservé au traitement des ridules, rides superficielles et a la correction des lévres. Le produit doit étre injecté par voie

intradermique.

+ Dermhage® Fullface est réservé au traitement des rides moyennes a profondes et des plis, et a I'augmentation des lévres. Le produit doit étre injecté

par voie intradermique,

- Dermhage® Volume est réservé a 'augmentation faciale, dont I'augmentation des joues ou du menton, afin de corriger la perte des volumes liée a

I'4ge. Le produit doit étre injecté dans le tissu sous-cutané,

« Dermhage® Lips est destiné a rétablir et/ou augmenter le volume des lévres. Le produit doit étre injecté dans la couche sous-mugqueuse.

Le volume injectable est d'environ 1 & 2 ml par site, une retouche pourrait étre requise aprés 2 semaines. Le produit est congu pour durer entre 6 et

12 mois en fonction de la zone affectée, du volume injecté et de la structure dermique biologique du patient.

N.B. Dans ce qui suit, Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume and Dermhage® Lips seront dénommés “les produits”

POPULATION DE PATIENTS ET ENVIRONNEMENT D’UTILISATION PREVUS

N'utilisez pas les produits chez des patients présentant des infections ou inflammations au niveau de la zone dinjection prévue.

« Les produits nont pas été testés chez la femme enceinte ou qui allaite, ni chez les enfants.

- Les produits ne peuvent étre utilisés quen tant quimplant intradermique par des médecins ou des membres du personnel qualifiés et correctement
formés, conformément  la législation nationale et dans un environnement clinique.

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

« Les produits contiennent des traces de BDDE (1,4-butanédiol diglycidyl éther, quantité inférieurea 0,0001 %) utilisé comme agent de réticulation qui,
dans de rares cas, peut causer une irritation du derme.

« Les produits ne peuvent étre utilisés quen tant quimplant intradermique par des médecins ou des membres du personnel qualifiés et correctement
formés, conformément & la Iégislation nationale.

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

« Veillez a ce que lintégrité de la seringue et de l'aiguille ne soit pas compromise et vérifiez la date de péremption avant utilisation.

+ Ne mélangez pas les produits avec dautres produits et ninjectez pas les produits dans la circulation sanguine.

- Ninjectez pas les produits directement & proximité d'un site dimplant permanent ou en relation avec d'autres traitements cutanés en cours ou
prévus, par ex. traitement laser, sur la méme zone.

- Nutilisez pas les produits chez des patients présentant des infections ou inflammations au niveau de la zone diinjection prévue.

« Veuillez noter que les injections de les produits peuvent réactiver un virus de I'herpés latent ou causer un gonflement de type angio-oedéme.

« 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 intenses au niveau des sites d'injection.

Les produits n'ont pas été testés chez la femme enceinte ou qui allaite, ni chez les enfants.

- Le dispositif est classé comme un dispositif médical sans objectif médical prévu conformément a I'article 9 Spécifications communes du
RDM 2017/745.

- Le dispositif pourrait interagir avec les vaccins et des précautions doivent étre prises sils sont pris a des intervalles trés rapprochés, par exemple
2 semaines avant ou apres la vaccination.

+ Nutilisez pas de désinfectants contenant des sels d'ammonium quaternaire.

CONTRE-INDICATIONS

+ Les produits 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 I'urticaire) au niveau ou a proximité de la zone sélectionnée pour la correction.

« Les produits ne doivent pas étre administrés a des patients présentant des affections hémorragiques ou chez des patients sous agents
thrombolytiques ou anticoagulants.

+ Les produits ne doivent pas étre administrés chez des personnes présentant une allergie connue  'un des ingrédients des produits.

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

« Aprés un traitement par les produits, 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 aprés le traitement et peuvent durer jusqu'a une semaine
apreés l'injection dans la peau, et jusqu'a 2 semaines apres les injections dans les levres. Ces types de réactions sont fréquents avec tous les types
d'injections. Si le patient ressent une géne sévere ou si d'autres affections, telles qu'un oedéme ou un gonflement prolongé se manifestent prés du
site d'injection, contactez le médecin qui a administré le traitement.

« Les produits se décomposent naturellement au cours du temps et sont réabsorbés par les tissus avoisinants. La durabilité du traitement varie d'un
patient a l'autre et selon le site de limplant.

« 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 déviter toute activité physique intense au cours
des deux premiers jours suivant le traitement.

« Le patient doit étre informé de ne pas appliquer de maquillage avant, et jusqu'a 12 heures au moins apres 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 & tout moment a une technique aseptique stricte.

« Lors de la correction des rides et des plis, méme si elles seront lissées, les ridules continueront toujours a étre visibles.

« Le résultat du traitement est basé sur I'utilisation d’une technique d'injection appropriée. Par conséquent, les produits ne doivent étre administrés

que par un personnel autorisé, conformément a la législation 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 d'effectuer le traitement afin de s'assurer qu'il n'existe pas de contre-

indications. Le patient doit étre informé & 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 'aiguille et la seringue, veuillez lire ce qui suit.

« Afin déviter le risque d'infection durant limplant, veillez a ce que la peau ait été entiérement désinfectée avec de I'alcool ou une autre solution

antiseptique. Il convient de toujours suivre la pratique standard pour prévenir les infections.

Ninjectez pas les produits trop profondément car cela raccourcirait l'effet du traitement.

+ Ninjectez pas les produits 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 & 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 l'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 les produits, la peau peut étre légérement massée pour encourager le produit  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, Iaiguille 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 & la pratique médicale acceptée et aux lois et directives nationales ou locales en vigueur.

« Ilexiste un risque de blessure par objets tranchants lors de la manipulation des produits éliminés.

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

ASSEMBLAGE DE LAIGUILLE ET DE LA SERINGUE

- Afin d*éviter toute séparation de |'aiguille et de la seringue durant I'mplant, veuillez noter les instructions suivantes :

« Retirez le capuchon de 'embout comme illustré (images 1 et 2).

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

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

« Retirez Iétui protecteur de 'aiguille d'un mouvement droit dirigé vers Iavant (5).

« Il convient de se conformer a tout moment 4 une technique aseptique stricte.

- Avant utilisation, vérifiez visuellement que la canule et la seringue sont assemblées correctement. Si nécessaire, expulser une petite quantité de
produit avant utilisation.

« Utilisez uniquement l'aiguille hypodermique fournie avec le produit.

CONSERVATION ET DUREE DE VIE

« Conserver les produits & une température comprise entre 2 et 25 °C

(entre 36 et 77 °F).

Les produits ne doivent pas étre congelés.

Maintenir & 'abri de la lumiére directe du soleil

La date de péremption du produit est indiquée sur l'emballage.

Protéger de la lumiére et du gel

Durée de conservation de 3 ans.

« Jetez le dispositif si l'emballage-coque a été compromis, endommagé ou s'il a été ouvert accidentellement avant I'utilisation.

FABRIQUEE PAR

Bohus BioTech AB, Tradgdrdsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Suéde
Tél. +46(0)526-146 86  Télécopie: +46(0)526-126 22

Site Internet: www.bohusbiotech.com
Courriel:info@bohusbiotech.com

DEFINITIONS DES SYMBOLES :
Consulter les instructions d'utilisation

Ne pas réutiliser. (Jeter le produit apres utilisation)
Maintenir a I'abri du soleil
Ne pas restériliser

Fragile, manipuler avec soin
Stérilisé a la vapeur. (Seringue préremplie, stérilisée a la

vapeur) Ne pas utiliser si lemballage-coque et/ou la seringue
préremplie sont endommagés

Aiguille stérilisée a loxyde déthylene
Numéro de lot/numéro de série

Limite de température . .
P Date de péremption (année-mois)

Limite d'humidité 60 %-75 % Date de fabrication (année-mois)

Maintenir au sec Pays de fabrication Suéde

Systéme de barriére stérile unique avec

Numéro de version emballage de protection a lextérieur
Canule

Mise en garde
Seringue

Non pyrogene C€us  Marquage CE de conformité (0483)

de GEBRAUCHSANWEISUNG

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’
PRAPARATION

ips

Inhalte Fine Touch D Fullface hage® Volume Dermh Lips

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

Natriumchloridlésung 8,3 mg/ml 83 mg/ml 83 mg/ml 8,3 mg/ml

Phosphatpuffer pH 7,4: Dinatriumphosphat-Dihydrat 14mg 14mg 1.4 mg 14mg
Kaliumdihydrogenphosphat 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg

BDDE <lpm <lpm <lym <lpm

Wasser zur Injektion qs. qs. qs. qs.

BESCHREIBUNG

Bei Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume und Dermhage® Lips handelt es sich um transparente, injizierbare Implantate in Form

eines zahfliissigen, dampfsterilisierten, nichtpyrogenen Gels. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume und Dermhage® Lip setzen

sich aus kreuzvernetztem Natriumhyaluronat nichttierischen Ursprungs zusammen.

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume et Dermhage® Lips werden in einer 10-ml-Glaseinwegspritze mit Messlinien zur

Verfugung gestellt. Die Produkte sind nur fir den einmaligen Gebrauch geeignet. Mit jeder Spritze werden zwei mit Ethylenoxid sterilisierte Einwegnadeln

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

Umverpackung angegeben.

INDIKATIONEN

« Dermhage® Fine Touch ist bestimmt fiir die Behandlung feiner Linien und oberfléchlicher Falten im Gesichtsbereich. Es dient auch der Lippenkorrektur. Das
Produkt sollte intradermal injiziert werden.

« Dermhage® Fullface ist bestimmt fiir die Behandlung von mittleren bis tiefen Falten und Furchen und den Gewebeaufbau der Lippen. Das Produkt solite
intradermal injiziert werden.

« Dermhage® Volume ist bestimmt fiir die Gesichtsaugmentation, einschlieBlich Wangen- und Kinnaugmentation, und zur Korrektur von altersbedingtem
Volumendefizit. Das Produkt sollte in das subkutane Gewebe oder supraperiosteal injiziert werden

« Dermhage® Lips dient zur Wiederherstellung und / oder VergroBerung des Lippenvolumens. Das Produkt sollte in die submukése Schicht injiziert werden.

« Das injizierbare Volumen betrégt ca. 1-2 ml pro Stelle, eine Auffrischung kann nach 2 Wochen erforderlich sein. Die Haltbarkeit des Produkts betragt
6-12 Monate, abhangig von dem betroffenen Bereich, dem injizierten Volumen und der biologischen Hautstruktur des Patienten.

N.B. Im Folgenden werden Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume und Dermhage® Lips als,die Produkte” bezeichnet.

'VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION UND ANWENDUNGSUMGEBUNG

Verwenden Sie die Produkte nicht bei Patienten mit Infektionen oder Entziindungen im vorgesehenen Injektionsbereich.

- Die Produkte wurden nicht an schwangeren oder stillenden Frauen oder an Kindern getestet.

- Die Produkte diirfen nur von entsprechend geschulten qualifizierten Arzten oder kompetenten Mitarbeitern gemaB nationaler Gesetzgebung und in einer
Klinischen Umgebung als intradermales Implantat angewendet werden

+ Wahrend der Behandlung muss die Ubliche intradermale Injektionstechnik angewendet werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Die Produkte enthalten Spuren von BDDE (1,4-Butandioldiglycidylether, weniger als 0,0001 %) zur Kreuzvernetzung, die in seltenen Féllen Reizungen der

Dermis auslésen kénnen.

Die Produkte diirfen nur von entsprechend geschulten qualifizierten Arzten oder kompetenten Mitarbeitern gemaf nationaler Gesetzgebung als

intradermales Implantat angewendet werden.

Waéhrend der Behandlung muss die tibliche intradermale Injektionstechnik angewendet werden.

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

Mischen Sie die Produkte nicht mit anderen Produkten und injizieren Sie die Produkte nicht in den Blutkreislauf.

Spritzen Sie die Produkte 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 die Produkte nicht bei Patienten mit Infektionen oder Entziindungen im vorgesehenen Injektionsbereich.

- Bitte beachten Sie, dass Injektionen von die Produkte ein latentes Herpes-Simplex-Virus reaktivieren oder eine angioddemartige Schwellung verursachen
konnen.

« BeiVerwendung von Substanzen, die sich auf die Thrombozytenfunktion auswirken kénnen, wie z. B. entziindungshemmende Medikamente oder Aspirin,

kann der Patient in groBerem Umfang an den Injektionsstellen Blutergusse oder Blutungen erleiden.

Die Produkte wurden nicht an schwangeren oder stillenden Frauen oder an Kindern getestet.

Das Produkt ist als Medizinprodukt ohne medizinische Zweckbestimmung gemal MDR 2017/745 Artikel 9, Gemeinsame Spezifikationen, eingestuft.

Das Produkt kann mit Impfstoffen interagieren, und es sollte darauf geachtet werden, ob sie in unmittelbarer Néhe zueinander angewendet werden, d. h.

2Wochen vor oder nach einer Impfung

« Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, die quartére Ammoniumsalze enthalten.

KONTRAINDIKATIONEN

+ Die Produkte dtirfen bei Patienten mit akuten oder chronischen Hautkrankheiten oder Entziindungen
(wie z. B. Pickeln, Hautausschlagen oder Nesselsucht) innerhalb oder in der Nahe des fiir die Korrektur ausgewahliten Bereichs nicht verabreicht werden.

- Die Produkte diirfen nicht bei Patienten mit Blutgerinnungsstérungen oder bei Patienten, die Thrombolytika oder Antikoagulantien anwenden, verabreicht
werden.

« Die Produkte sollten nicht an Personen verabreicht werden, bei denen eine Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe der Produkte bekannt ist.

PATIENTENINFORMATION

« Nach der Behandlung mit den Produkten kénnen méglicherweise 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 tiblich. 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.

Die Produkte zersetzen sich mit der Zeit auf naturliche 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 wéhrend 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 dariiber 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.

Bei der Faltenkorrektur kdnnen diese zwar gegléttet werden, die Linie bleibt allerdings stets sichtbar.

Das Ergebnis der Behandlung basiert auf einer korrekt angewendeten Injektionstechnik. Die Produkte dtirfen daher nur von kompetentem Personal gemafd

der ortlichen Gesetzgebung verabreicht werden.

Die erwarteten Behandlungsergebnisse miissen fiir jeden Patienten individuell beurteilt werden. Patienten mit unrealistischen Erwartungen sollten nicht

behandelt werden.

Der medizinische Hintergrund des Patienten solite vor der Behandlung stets tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass keine Kontraindikationen vorliegen.

Der Patient sollte Uber die Indikationen, Kontraindikationen sowie tiber Warnhinweise und Vorsichtsma@nahmen informiert werden.

- Die mégliche Notwendigkeit einer Schmerzlinderung sollte ermittelt werden

+ Um das bestmégliche erwiinschte Ergebnis zu erreichen und aufrechtzuerhalten, solite der Patient tiber die Notwendigkeit weiterer Behandlungen informiert
werden.

Anweisungen vor und wéhrend der Behandlung:

« 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 die Produkte nicht zu tief, da dies die Wirkung der Behandlung verkirzt.

Injizieren Sie die Produkte nicht zu oberflachlich, da dies zu sichtbaren Knoten und/oder Verfarbungen der Haut fuhren 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 gewiinschten Volumeneffekts erfolgen. Uberkorrigieren Sie nicht.

+ Firr jede neue Behandlungsstelle sollte eine neue Nadel verwendet werden.

+ Fir jede Behandlungsstelle wird eine maximale Dosierung von 2 ml empfohlen

« Nach einer Injektion von kann die Haut leicht massiert werden, um das Produkt dazu anzuregen, den Konturen des umgebenden Gewebes zu folgen.

« Lassen Sie das Produk sich vor der Verwendung mindestens 20 Minuten lang der Raumtemperatur anpassen, wenn es unter Raumtemperatur gelagert wird.

Entsorgung und einmaliger Gebrauch:

« Spritze, Nadel und nicht verwendetes Material missen sofort nach der Behandlung entsorgt werden.

« Material, das nach der Behandlung tibrig bleibt, darf niemals fiir 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 értlichen Gesetzen und Richtlinien erfolgen.

« Beim Umgang mit entsorgtem Material besteht die Gefahr von Stichverletzungen.

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 wahrend 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 ordnungsgeméfe Montage zu erleichtern, driicken und drehen Sie gleichzeitig fest (4).

+ Entfernen Sie den Nadelschutz mit einer geraden Vorwartsbewegung (5).

- Strikte aseptische Bedingungen miissen stets eingehalten werden.

« Kontrollieren Sie vor der Anwendung durch Sichtpriifung, ob die Kanule und die Spritze richtig montiert sind, und driicken Sie gegebenenfalls vor der
Anwendung eine kleine Menge des Produkts heraus.

« Verwenden Sie nur die mit dem Produkt mitgelieferte Subkutannadel.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

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

« Die Produkte drfen nicht einfrieren.

« Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen,

« Das Verfallsdatum des Produkts ist auf der Verpackung angegeben.

« Vor Licht und Frost schiitzen,

+ Haltbarkeitsdauer 3 Jahre.

- Entsorgen Sie das Produkt, wenn der Blister vor der Anwendung aufgebrochen, beschadigt oder unbeabsichtigt gesffnet wurde.

HERGESTELLT VON

Bohus BioTech AB, Tradgérdsgatan 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

DEFINITIONEN DER SYMBOLE:

Gebrauchsanweisung konsultieren

Nur zur einmaligen Verwendung
(Produkt nach Verwendung entsorgen) S
j/lt Von Sonnenlicht fernhalten
0

Nicht resterilisieren
Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

I
Dampfsterilsert (vorgefulte Spritze, dampfsteriiert) Nicht verwenden, wenn der Blister und/oder die vorgefiillte

Nadel mit Ethylenoxid sterilisiert Spritze beschadigtist

Losnummer/Chargennummer
Verfallsdatum (Jahr-Monat)

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit 60 %-75 % Herstellungsdatum (Jahr-Monat)

Temperaturgrenzwert g

Trocken aufbewahren Herstellungsland Schweden

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBien

Versionsnummer
Vorsicht e
H=r Spritze
Nicht pyrogen C€oss  CE-Kennzeichnung (0483)

ru MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’ Lips

MPEMAPAT

CocraB Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips

WManypoHaT HaTpua, NONepeyHo CBA3aHHbIR 20 mr/mn 20 mr/mn 20 mr/mn 20 mr/mn

PacTeop xnopuaa Hatpua 83 mr/mn 8,3 Mr/mn 8,3 mr/mn 83 mr/mn

DocdatHbi bydep pH 7,4: Tnapodocdat Hatpua aurvapat 1,4 mr 1,4 Mr 14 mr 1,4 mr
Auruapodocdat kanua 0,26 Mr 0,26 Mr 0,26 Mr 0,26 mMr

BDDE <lpym <lpm <lym <luym

Bopa ans vkbekumnin Mo HeobxoanmocT Mo Heobxoa,. Mo Heobxop. Mo Heobxop.

OMUCAHUE
Mpenapars Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume v Dermhage® Lips npeacTasnaior coboii Mpo3pasHble MHbEKTVpyeMs MIIGHTaTs! B
$Opie BAKOTO, CTEPUIIA0BIHHOTO MTapOw, HeMMporeHHoro rens. Mpenaparsl Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume v Dermhage® Lips
COCTORT 13 MIOMIEPENHO CBR3GHHOTO TUaNYPOHATA HATPVA HEXVBOTHOTO MPONCXOKACHIR

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume et Dermhage® Lips nocragnmiotcn s i HHOM OIHOPA30BOM 1 HO 3AMONHEHHOM

CTeKnAHHOM WpKLe o6benom 1,0 M. [penapaTsi MpeqHa3sHaveHbi TONBKO A IHOPA30BOT UCTIONb30BaHIA. K KaKOOMy WNPHILY NPUATAIOTCH ABE OHOPA30BbE UM,

CTepVNV30BaHHbIE OKYCHIO 3TUeHa. VIHGOPMELIO O pa3viepe UMbl 1 METOje CTEpUV3ALIAV MOXHO HaliTI Ha BHELLHelt yNakosKe U OBbem COTIepIMOTO B KaX0M WNpuLie

YKa3aH Ha BHELHelA YTaKoBKe.

MOKA3AHUA

+ Tpenapar Dermhage® Fine Touch MpeHasHaueH AnA NEUeHVA MERK/X MUMAUECKIX MOPILIH 1 MOBEPXHOCTHBIX MOPLLIVH B 06MACTY L. OH Takoke NpeaHasHadeH 4
KOPPEKLIY Y. STOT NPENapar MPeaHa3HaveH [YTA BHYTOMKOXHbIX UHbEKLIIL

+ Tpenapar Dermhage® Fullface npe/HasHateH 1A NedeHIn CPeaHyX 1 yBOKIX MOPLLIMH 1 CKNGOK, & Take [J1 yBenvueHI ry6. ToT penapar npenHasHayer Ana
BHYTPUKOMKHBIX MHbEKLMIA.

+ Tpenapar Dermhage® Volume np aa VL@, B TOM YViCne ayrveHTaLM ek vnv NoRGOPORK, C LIENbio KOPPEKLIN BO3PACTHON HEJOCTATOUHOCTH
OBbema. TOT NpenapaT CefyeT BBOAUTH MyTew MHbEKLII B OAKOKHYIO KNETUaTKY, YBENVIMEAR 061el 1 A0GRBNAR NOATAKKY 1 GOpMY.

+ Mpenapar Dermhage® Lips npeaHasHadeHa [y1a BOCCTaHOBNEHMA W/ yBenvienns ofbema ry6. MPOfyKT HEOBXOMMMO BBORVTL B MOACTMINCTHIA GOV

+ OBbem MHBEKLMM COCTBNAET NPUBNUIUTENLHO 1-2 MN Ha Y4aCTOK BBEAEHWA, Yepes 2 HEleNk MOXET NoTPeBOoBaTLCA AONONHUTENbHARA KOPPEKLWA. [leficTBue npenapata
NPOLONKAETCA B TeueHIe 6-12 MeCALIEB B 33BUCUMOCTY OT 0BNACTY NPUMEHEHNS, OBbEMa UHBEKLIMI U BUONOTUECKOI CTPYKTYPbI KOXM NaLMeHTa.

B i Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume 1 Dermhage® Lips GyayT MMeHOBAaTHCA «ripenaparbiy,

LENEBAATPYNNA W CPEAA UCMO!

He vcnonb3yiite npenaparbl y NaLVYEHTOB C MHGEKLMAMA 1N BOCNANEHMEM B NNAHPYEMOI 0ONACTI NDUMEHEHNS.

+ Tpenaparsl He NCbITLIBANAC Ha GEPEMEHHbIX VIV KOPMALLIX TDYLIbI0 KEHLVHAX WK Ha JETAX.

« Tpenapatbl MOTYT UCMOMNb30BATLCA B KAUECTBE BHYTPUKOXHIX MMNNHTATOB TONBKO OMKHBIM 0BPa30M 0ByUEHHBIMA KBANMULIMPOBAHHBIMY BDAUAMN K
YTIONHOMOUEHHbIMY COTPYIHUKaM/ B COOTBETCTBIN C HaLIVIOHAIbHbIM 3aKOHOIATENICTBOM 1 B YCTIOBMAX KIVHIMECKOTO yUDEXICHIA

+BO BPEM# NleveHA HEOBHOZUMO MPUMEHATS OBSIHYIO TEXHYIKY BHYTDKOXHBX UHBEKLMIL

NPEAOCTEPEXXEHUA U MEPbI NPELOCTOPOXHOCTU

+ Beerna cobiogaiiTe OBLLIE Mepbi MPEAIOCTOPOKHOCTY, THOCALLECH K BHYTDYKOXHSIM UHBEKLIMAM

+ Tpenaparsl copepxar cnegs! B13 (1,4-6yTaHQYONAMIAMLAMAOBOTO 3p¥pa, MeHee 00001 %), KCTIONb3YeMOro Kak areHT, obecnieuvBaioLyiit NepekpecTHoe CBR3biBaHe,
KOTOPIA B PEKVIX CTy4aAX MOXET Bbi3bIBaTb PAIPAXEHIE AEPM.

+ Ipenaparti MOryT MCTIONb3OBATCA TOMLKO B KAUECTBE BHYTPVIKOXHBIX UMINAHTATOB AOMVKHbIM OBPA30M MOAFOTOBNEHHbIMIM KBANMOULIPOBAHHSIMA BaJamMit Ui
YTONHOMOUEHHBIMM COTPYAHVKaMIA B COOTBETCTBIW C HALIMOHANIbHbIM 38KOHOAATENIbCTBOM.

« Bo BpemA fieverna HeOBXOMMMO MPUMEHATH OBbIUHYIO TEXHUKY BHYTOMKOMHbIX UHBEKLII,

+ Tlepen ICNonb30BaHYEM yBEANTEC B TOM, UTO He HapylLIeHa LIENOCTHOCTS WDYLI M Ul He HapyLLeHa, 1 MpOBEpT CPOK FOAHOCTA

« He cvelwvsalite npenapatbl C APYrvMA NPOAYKTaMM 1 He BBOUTE 3TV NPeNapaTbl B KDOBEHOCHYIO CUCTEMY.

« He BBOAMTE Npenapatbl B HENOCPEACTBEHHOM BNM30CTU OT MECTa PACNONOXKEHIA NOCTOAHHOIO UMMNAHTATA MM B COUETaHMIA C NPOBOANMBIM VNN MNGHADYEMbIM NlEUeHIeM

KOMY B TOM K€ CaMOM MECTE [0yTVMMA METOZAI, HaNPIME C NPUMEHEHVEN Na3ePHOT TepaNAn

He VCnonbayiiTe MpenapaTsi y NALIEHTOB C MHGEKLAMA A BOCTIAfEHVEM 8 MNHVDYEMOii OBRACTIA MIDUMEHEHVA.

YUTUTe, 4TO VHBEKLM PENaPATOB MOTYT PEaKTMBIDOBAT NTaTEHTHbIiA BIDYC NPOCTONO Feprieca Unvi BLi38aTb OTEK aHMOHEBPOTAYECKOT TUIa.

+ TP VCTIONb30BaHYI MPENapATOB, KOTOPHIE MOTYT BIVATS Ha yHKLIMIO TPOMGOLITOS, HAMPUMEp MPOTHBOBOCTANIATENbHEIX CPEAICTS WA ACTAPUHA, Y MaLVEHTa MOKET
NOBBICUTLCA CKOHHOCTB K OGPa30BaHYI0 TEMATOM U1 KDOBOTEUEHIA B MECTaX MHbEKL

+ [penaparl He UCTbITHIBANACH Ha 6EPEMEHHbX M KOPMALLYIX TPYbI0 HEHLHAX WA Ha AETAX.

+[laHHbilt MPenapaT KAACCUGMLADYETCA Kak MEAULIMHCKOR V32N e 663 MPefnonaraeMoro MeVLIMHCKORO HasHaueHA B COOTBETCTBIM Co Catbeit 9 OBLLMX crieduKaLit
MDR 2017/745.

+ TTpenapar MOXeT B3aVMOAE/ICTBOBATD C BAKLHAMY, NO3TOMY CIIEAIYeT NPOSBMATL OCOBOS BHIMAHYIE B Clyuae ero NPUMEHEHVA B HEMOCPEAICTBEHHOM GIM30CTH OT MecTa
BBE/IEHMA BAKLMHbI 33 2 HEABNW A0 W Yepes 2 HeAeNW Nocne BaKLMHaLINM,

« He ncnonbayiie aesuHoMUMPYIoWLIVE COEACTBA, COEPMKaLLVE YETBEPTUUHBIE COMM aMMOHMA

NPOTUBOMOKA3AHUA

+ 3anpewaeTca BBe/eH e NPENAPaTos NaLVEHTaM C KakVMI-MBO OCTDBIMU MMM XPOHVUECKUMIA KOXKHBIMY 336071EBaHUAMM VN BOCTIANEHMAMM (TaKVMI Kak NPbILLM, Chifb UM
KpanvBHNLa) B Npegenax 0bnacTi i pALoM C 0BNACTbIO, e NNaHNPYETCA MPOBEAEHNUE KOPPEKLM,

+ 3apelLaeTCA BBeeHie MPENapaTOB NALIEHTaM C HAPYLIEHVAWY CBEPTEIB3EMOCTY KDOBY Wi MaLIEHTaM, FDUHIMGIOWMM TPOMBOUTY A 3HTUKOATYRAHTS,

+ [laHHbie NpEnapaTsi He CrIefyeT BBOMITL AVLiaM C U3BECTHON anneprieit Ha oGOVt 13 VHIDEUEHTO 13 COCTaBa STVX MPENapaTos.

WUHOOPMALMS ANA NALMEHTA

+ Tlocne fleveHA C MpUMEHeHeM MPENapaToB & MECTE VHBEKLIVM MOTyT BO3HUKATL HEXeNaTeNlsHbie KDaTKOBPEMEHHbIE PeaKLIM, Takvie Kak 60, 6one3HeHHOCTS,
TIOKpaCHeHYie unvt OTek. OBbINHO 3T PEaKLA BO3HUKAIOT BCKOPE MOCTE TPOBEAIEHIA NeyeHAR 1 MOTYT MpHCYTCTBOBATb F0 OIHO/ HEIeNIA TIOCTIE UHBEKLMTA B KOXY 1 10 2
Hefienlb NOCRe VHbeKLMt B ry6bi. PeaKLI TaKoro THNa xapaKTepHsl A1A BCeX TMOB MHBEKLA, ECTIA MaLIeHT VCTIbTHIBAET CHtbHbiit ANCKOMGOPT M €CIIA PAROM C MECToM
VIHEKLUM BOSHIKAIOT pyTVie HexenaTeNbHbe ABNEHINR, Takuie Kak OTek v AIVTENbHOE OnyXakie, 0GpaTUTeCs K Bpay, NPOBOAVIBLLIEMY NledeHite,

+ Tlpenapar  TeueHitem BpenieHI eCTeCTBeHHbIM OBPA3OM PACNATAIOTCA U PACCACHIBAIOTCA B OKPYIOLX TKaHAX. [TPOAOMKVTENHOCT AEICTBIR BaPYDYETCA OT NaLeHTa K
NALVEHTY 1 OT MECTa BBEAEHIA UMMaHTaTa.

« [MauvieHT He AOMKeH NOABEPraTb OBNACTb, B KOTOPOW NPOBOAMNOCH NIEUEHIE, BOAEHCTBUIO KCTDEMANbHbIX TeMNEPaTyp (Hanpymep, NPUHUMATL CONHEUHbIE BaHHbI 1
NoCelaTh CONAPMI) B TeUeHVe NePBO HEAeNM MOCIE NEYEHIA UK 10 MOMHOTO VCHE3HOBEHWA HEXeNnaTeNbHbIX PeakLnii. B nepBbie 48a AHA NOCNE feveka creayeT nsberatb
VIHTEHCWBHbIX GU3VUYECKIAX HArPy3OK.

« TMauvieHTy cnesyet cooBLMTL O TOM, YTOD OH HE HAHOCWN MAKVsX B TEUEHME Kak MUHVMYM 12 YaCoB [O 1 MOCAE fleveHma.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

: HE UCTO! .

06uwue ykasaxus:

+ Heobx0[MO BCerf1a NPYMEHATS CTPOTYI0 ACEMTUECKYIO TEXHHIKY.

+ B npoLiecce KOPPEKLY MOPLLWH 1 CKITAJIOK MPOU30MIET UX Pa3MIaXVBaHVE, XOTA IMHUA BCE PABHO OCTaHETCH BATVMOT

+ Pe3yibTaT NeueHitA OCHOBHIBAETCH Ha UCTIONb30B3HUM NPABHTTBHOI TEXHIKIA HHTEKLIAI. T103TOMy MpenapaTbl AOMKHb MDHMERATHCA TOMBKO YTIONIHOMOUEHHbIIM NIEPCOHATIOM B
COOTBETCTBHM C MECTHbIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM.

+ Oxvnaenmble pesynbTaTbi NeqeHns A0MkHbI OLIBHNBATHCA ANA KAKOTO NaLMEHTa UHAVBIAYANHO. MaLMEHTHI C HECOLTOUHBIMI OXMARHUAMM HE AOMXHbI MOABEPraTbCA
NENEHNIO.

+ Tpexie em MPUCTYNaT K fleveHyIo, CreayeT 0BA3ATENsHO MPOBEPUTS MEAULIMHCKOE COCTORHIE MaLieHTa, 4ToBs YOEANTLCA B OTCYTCTBAA NPOTUBOMOKasaHMT, CreayeT
COOBLTL NALVEHTY O NOKA3AHWAX, MPOTMBOMOKA3AHIAX, 3 TAKXKE O NPERyNPEXIEHIRX 1 MEPaX MPEOCTOPOKHOCTA

« Cnegyet onpegenis Heobxoaumble Mepbl 06e360N1BaHUA.

« [1A OCTUXEHMA 1 NOAAEPKAHIA MAKCVIMNIbHOTO ENAeMOro pesynbrata CrieflyeT COOBLMTS NaLMENTY O HEOBXOMMMOCTH JONONHUTENbHBIX CEBHCOB SIEUEHA.

Ykasanus,

+ Hie npHBefiers CaenenA Mo CBopKe Vs M WNpua

+ Uro6bi V36eXaTb PUCKA MHQMLMPOBAHYA BO BPEMS VMIZHTALIA, IPOCTIEAUTE 33 Tew, UTOBbl KOXa 6bU1a NOMHOCTBIO MPORE3NHMLPOBaHa CTIPTOM MV 4pyTM

BHTCEMTVYECKIM PACTBOPOM. BCerfia CTIeRyeT NpyAepIBATLCA CTaHIAPTHOI NPAKTVIKI N0 MPEAOTBPALLIEHMIO PACTIPOCTDAHEHNA UHEKLA

He B80//1Te MpeNapaThi CMLLIKOM MyGOKO, MIOCKOKY 3TO COKPATUT Bpeni MPYCYTCTBIA SbheKTa nedeHis

+He 8B0AVTe MpenapaTsl CAMILKOM GTV3KO K MOBEPXHOCTH, MIOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTH K MOABNEHY0 BUTMMX WAWIEK 1 (W) MATEH Ha KOXE.

+ MeinieHHO BINOMHAITE UHBEKLMIO B ASPMY, OTTATMBAA UTTTY Ha3ap,

. MHBEKLMIO B HECKOMbKML OT TOUKV BXOA B KOXY, 4TOObI NPEAOTBPATHTH BbiTeKaHve MaTepuana 13 MecTa MHbeKLMM

+ ClleslyeT NPOBORYIT KOPPEKLIMIO TONbKO 10 AOCTIXeHYA 100 % 0BbeMHOM beKTa, He fonyckaiite UpesmepHOi KoppekLy

+ B HOBOM MeCTe POBEeHIA NIeYe A CNElyeT UCTONb3OBATH HOBYIO UTTY.

« [lnA KaOro MeCTa NPOBEAEHNA NeYeHNA PEKOMEH[JyeMas MaKCHManbHas A03MPOBKa COCTABNART 2 M.

« Tlocne MHBEKLMM NPENapaToB MOXHO CIErka NOMACCHPOBAT KOXY, YTOBbI Npenapar NPVHAN KOHTYPbI OKPYKaIOLLX TKaHei,

« Ecm npenapart xpaHuica npu TemnepaType HIXe KOMHATHOR, MOokaANTe nepe npumeHeHrnem Xoaa Bbi 20 MUHYT, NI0Ka TemnepaTypa nperapara He CPaBHAETCA C KOMHATHO.

OAYKT, ECA BCKPbITA U1V MOBPEXEHA!

« LLINpWLL, My 11 OCTATKI HEVCTONb30BAHHOTO MATEPIaNa HeOBXOQMMO YTUN3MPOBAT CPA3y Xe NOC/E NPOBEAEHNA NIEUEHA,

+ HUKakVie OCTaTK/i MaTepIarnoB MOCTIe MPOBESIHYA NIEueHiA He Pa3pelLiaeTCA MCTIONbI0BATH G0/Iee Yem [1A OIHOTO NALIMEHTa, OMELIATS Ha XpaHeHye WM MOJIBEpraTs
NOBTOpHOI CTepUNM3aLII

+ YIWNM3aLIR JOMKHA OCYILIECTBNATLCA B COOTBETCTBINA C OBLLEMPUHATON MEAVLINHCKO/ PAKTKO/ 1 AEVCTBY!OLMIA HALWIOHANbHBIMIA WA MECTHSIMIA 33KOHaMI 1
PeKoMeHpaLVAMM

+ Tlpvt OBpaLLieHY C yTUAVBVPOBaHHbIMI MATEVANaNIA VMEETCA OMACHOCTb MPUUHEHIA KOMIOLLVX TPaBM.

JOBbIX ‘0OBLLATb MECTHOMY AUCTPUBbIOTOPY U HEMOCPEACTBEHHO K

W3rOTOBUTENIO.

CBOPKA UMbl U LMPULIA

« Bo m3bexative OTASNEHIA UMbl OT WPMLA BO BPEMSA MNNaHTaLMM 06paTITe BHUMaHIE Ha CNeAyIoLiMe UHCTPYKLMM

+ CHUMMTE KONNAYOK HAKOHEUHMKA, KaK NOKa3aHO Ha MNNIOCTPALMAX (pUCyHKn 111 2),

« BosbmuTe WNpuL| GONbLIMM 1 YKa3aTENbHBIM NanbLiamu (3), 1 KDENKO yaepuBas CTEKNAHHbIA LIMMHAP WINPULA U NEPEXOAHUK C GUTUHTOM JTi03pa, BO3bMATE ADYTOi PyKOM

ury (KOTOpan BCe ellie HaXOAWTCA BHYTDI 3aLLUUTHOTO Yexna urmb) (3).

[InA obreryenys 1 NPasuNbHOTO NPOBELEHUA COOPKI PEKOMEHAYETCA NPOM3BOANTS COBAVIHEHIE OHOBDEMEHHDIM SHEPTUUHbIM HAXKATUEM 1 BPALLBTENbHBIM ABIKEHMEM (4).

CHYMIT 3aLIATHBI/E UEXON Wbl MPAMBIV BVKEHYEM Brieper (5).

+ HeOGXOAVMO BCerAa MPUMEHATb CTPOTYIO ACETTAUECKYHO TEXHUKY.

+ Tlepef VCNONb30BaHYEM BY13yaNbHO MPOBEPTE, MPABIISHO NV COBAVHEHI KAHIONA 1 WIPML; MDY HEOGXOMMMOCTV BITOMIKHATE HEGOMBILIOR KONVECTBO NPENapaTa nepen
BEELjeHIEN.

« VCrob3yiiTe TOMbKO WY [UTA MOMKOMHbIX MHBEKLII BXOALLYIO B KOMMNEKT OCTaBKiA

XPAHEHUE U CPOK FOAHOCTU

+ XparuTe u3genvie npv Temneparype 2-25 °C (36-77 °F).

+ 3anpewaeTcs 3avopaxuBaHiie Npenaparos.

+ Bepeuib OT NPAMOTO CONHEUHOTO CBETa.

+ CpoK roHOCTV Npenapara ykasaH Ha ynakoeKe,

+ Bepeub OT CBETa 1 3aMOPAKMBAHIA.

« Cpok rogHocT 3 rofia

« YIWMIMpyiATe M3envie B Cryuae Pa3peiBa, MOBPEXIEHVA U HEMPENHAMEPEHHOTO BCKDBITVA BIVCTEPHOM yNAKOBKY NEPell CTIONb30BaHNEM

V3rOTOBUTENb

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Sweden (Uiseuys)
Ten: +46(0)526-146 86 Dakc: +46(0)526-126 22

BeG-caitr: wwwbohusbiotech.com

3nexrporan noua: info@bohusbiotech.com

OMUCAHUE CUMBOJIOB:

OBpaTUTECh K MHCTPYKLIAAM MO MPUMEHEHNIO

He ncronb3osate NoBTopHo.
(YTUAM31MPOBATL MPOAYKT MOCNE MCMONb30BaHMA) e
bBepeub oT conHeuHoro cseTa

He nogeeprarb NOBTOpHOV CTepuAM3aLMi
Xpyrikoe v3eniie, 06paLLaTHCA C OCTOPOXHOCTEI0
n Crepunu3sosaHo napom. (MpeasapuTenbHO HaNONHEHHbIN
NPy, CTEPUAM308aHHSI Napo) He 1cnonb308ats, ecim 6amcTepHas ynakosKka v ()

NPEABADVTENLHON HAMONHEHHBIA LUMPHUL| MOBPEAeHs!

ek

Vrna CTepuv308aHa C ACMON530BaHYEM OKIICH STNIeHa
Homep cepum/Howep napT
OrpannyeHa no Temneparype

Cpok roHocTv (rop/mecaL)

75 9
OrpaHiyerIa No BNakHOCTN 60-75 % [ata w3rotoenenus (ron/mecau)

XpaHuTb 8 Cyxom mecTe Crpana wsrotosnerus: LLseuys

OpvHapHaA CTepuribHas 6apbepHan CvCTeMa C 3alMTHOM
YNaKOBKOW CHapyKi

Homep Bepcun
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es INSTRUCCIONES DE USO

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’ Lips

PREPARACION Dermhag Dermhag Dermhag Dermhag
Contenido Fine Touch Fullface Volume Lips
Hialuronato sédico, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solucién de cloruro sodico 83 mg/ml 83 mg/ml 83 mg/ml 83 mg/ml
Tampdn de fosfato con pH de 7,4: Dihidrato de fosfato de disodio 1,4 mg 14mg 14 mg 14 mg

Fosfato dihidrégeno de potasio 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
BDDE <lym <lym <lpym <lym
Agua para inyeccion qs. qs. qs. qs.

DESCRIPCION

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume y Dermhage® Lips son implantes inyectables transparentes en forma de gel viscoso,

esteriizado con vapor no pirégeno. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume y Dermhage® Lips estan compuestos de hialuronato

sédico reticulado de origen no animal.

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume y Dermhage® Lips se suministran en una jeringuilla de vidrio precargada, desechable,

milimetrada, de 1,0 ml. Los productos son de un solo uso. Con cada jeringuilla se suministran dos agujas esterilizadas con éxido de etileno desechables. En el

envase exterior de la aguja figura informacion sobre el tamafo de la misma y el método de esterilizacion. El volumen de cada jeringuilla se indica en el envase

exterior.

INDICACIONES

« Dermhage® Fine Touch esta concebido para el tratamiento de las lineas finas y arrugas superficiales en el drea facial. También esté indicado para la
correccion de los labios. El producto se debe inyectar por via intradérmica.

« Dermhage® Fullface esta 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.

« Dermhage® Volume esté concebido para el aumento del tejido facial, incluido el aumento de mejillas o barbilla, para corregir el déficit de volumen
relacionado con la edad. El producto se debe inyectar en el tejido subcutaneo, aumentado el volumen y afadiendo elevacion y forma.

+ Dermhage® Lips estd destinado a restaurar y/o aumentar el volumen de los labios. El producto debe inyectarse en la capa submucosa.

« Elvolumen inyectable es de aproximadamente 1-2 ml por sitio. Puede ser necesario un retoque después de 2 semanas. El producto estd indicado para durar
de 6a 12 meses dependiendo del érea afectada, el volumen inyectado y la estructura dérmica biolégica del paciente.

NOTA: En lo sucesivo, nos referiremos a Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume y Dermhage® Lips como*los productos”

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA Y ENTORNO DE USO

No utilice Los productos en pacientes con infecciones o inflamaciones en el drea prevista de inyeccion,

« Los productos no se han probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en nifos.

+ Los productos 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 legislacién nacional y en un entorno clinico.

- Durante el tratamiento debe usarse la técnica de inyeccién intradérmica habitual.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

« Los productos 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.

Los productos solo pueden ser utilizados como implantes intradérmicos por médicos cualificados y con la debida formacién 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 jeringuillay la aguja no se haya visto dafada y compruebe la fecha de caducidad antes de su uso.

No mezcle los productos con otros productos nilos inyecte en el torrente sanguineo.

No inyecte los productos 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 los productos en pacientes con infecciones o inflamaciones en el drea prevista de inyeccion

Tenga en cuenta que las inyecciones de los productos pueden reactivar un virus del herpes simple latente o causar una inflamacion de tipo angioedema.

Si usa sustancias que pueden afectar a la funcién plaquetaria, como antiinflamatorios o acido acetilsalicilico, el paciente puede experimentar hematomas o

hemorragia en mayor grado en los lugares de inyeccion.

Los productos no se han probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en nifios.

El producto esté clasificado como un producto sanitario sin una finalidad médica prevista de acuerdo con el articulo 9, Especificaciones comunes, del

reglamento sobre los productos sanitarios 2017/745.

El producto puede interactuar con las vacunas y se debe prestar atencion si se administra con muy poca diferencia de tiempo respecto a estas, es decir,

2 semanas antes o después de la vacunacion.

+ No utilice desinfectantes que contengan sales de amonio trimestrales.

CONTRAINDICACIONES

« Los productos no deben administrarse a pacientes con enfermedad cutanea aguda o crénica ni inflamacion (como granos, exantemas o urticaria) en la zona
seleccionada para la correccion ni cerca de la misma.

« Los productos no deben administrarse a pacientes con trastornos hemorragicos ni a pacientes que estén tomando tromboliticos o anticoagulantes.

« Los productos no deben administrarse a personas con alergia conocida a cualquiera de los componentes incluidos en los productos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

- Tras el tratamiento con los productos, pueden producirse reacciones adversas a corto plazo en el lugar de la inyeccién, como dolor, sensibilidad,
enrojecimiento o hinchazén. 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, péngase en contacto con el
médico que administré el tratamiento.

« Los productos se descomponen de manera natural con el tiempo y son reabsorbidos por el tejido circundante. La durabilidad varia en funcién del paciente
y ellugar del implante.

« El paciente no debe exponer la zona tratada a temperaturas extremas (por ejemplo, tomar el sol, solérium, 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

'A: iNO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO!

Instrucciones generales:

« Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.

- Al corregir arrugas y pliegues, aunque estos se alisaran, la linea permaneceré siempre.

« Elresultado del tratamiento depende del uso de una técnica de inyeccidn correcta. Por tanto, los productos 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 obtenery mantener el resultado deseado maximo, debe informarse al paciente de la necesidad de tratamientos adicionales.

Instruccic ias y durante el

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

Para evitar el riesgo de infeccion durante el implante, compruebe que la piel se ha desinfectado completamente con alcohol u otra solucién antiséptica.

Siempre debe sequirse la practica habitual para prevenir infecciones.

No inyecte los productos a demasiada profundidad, ya que esto reducira la duracién del efecto del tratamiento.

No inyecte los productos demasiado superficialmente, ya que esto podria provocar bultos visibles y/o cambio de coloracién de la piel.

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

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 inyeccién.

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 los productos, puede masajearse levemente la piel para ayudar al producto a seguir el contorno del tejido circundante.

+ Sise 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 despuss del tratamiento

- Ninguin 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.

« Existe el riesgo de heridas punzocortante al manipular el material desechado.

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

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 capuchdn de la punta como se indica (iméagenes 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, empuije 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.

Antes de usar el producto, compruebe visualmente que la canula y la jeringuilla estén montadas correctamente; si es necesario, extraiga una pequefia

cantidad del producto antes de usarlo.

+ Utilice inicamente la aguja hipodérmica provista con el producto.

CCONSERVACION Y PERIODO DE VALIDEZ

- Conserve los productos a una temperatura de entre 2 °Cy 25°C (36 y 77 °F).

« Los productos no deben congelarse.

« No exponer a la luz solar directa.

« La fecha de caducidad del producto figura en el envase.

- Proteger de la luzy las heladas.

« Periodo de validez de 3 afios.

« Deseche la unidad del producto si el blister se ha roto, danado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

FABRICADO POR

Bohus BioTech AB, Tradgérdsgatan 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

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS:
Consultar las instrucciones de uso

No reutilizar. (Desechar el producto después del uso)
Mantener alejado de la luz solar

No reesterilizar
Fragil, manipular con cuidado
Esterilizado con vapor. (Jeringuilla precargada,
esterilizada con vapor) No usar si el blister y/o la jeringa precargada estan

" . A
Aguija esterilizada con 6xido de etileno danados

Numero de lote/niimero de partida
Limite de temperatura Fecha de caducidad (afio/mes)

Limitacién de la humedad entre el 60 %y el 75 % Fecha de fabricacion (afo/mes)

Mantener seco Pais de fabricacion: Suecia
Sistema de barrera estéril inica con embalaje protector
exterior

Numero de version

i = Cénula
Precaucion
H= Jeringuilla
No pirégeno C€ues  Marcado CE de conformidad (0483)

tr KULLANIM iCiN TALIMATLAR

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’
HAZIRLIK

ips

iindekiler Fine Touch Fullface Volume Dermh Lips
Sodyum HyalGronat, capraz bagl 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Sodyum KlorUr gozeltisi 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 83 mg/ml
Fosfat Tamponu pH 7,4: Disodyum fosfat dihidrat 1,4 mg 14mg 14 mg 14mg
Potasyum dihidrojen fosfat 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
BDDE <lpym <lpm <lpm <lpm
Enjeksiyon igin su yeteri kadar yeteri kadar yeteri kadar yeteri kadar
TANIM

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume ve Dermhage® Lips, viskoz, buharla sterilize edilmis olan ve pirojenik olmayan bir jel

formunda transparan, enjekte edilebilirimplantlardir. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume ve Dermhage® Lips, hayvan

kaynakli olmayan ¢apraz bagl sodyum hyalGronattan olusur.

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume ve Dermhage® Lips, 6lgekli, atilabilir, 5nceden doldurulmus 1,0 ml'lik cam siningada

tedarik edilir. Urtinler yalnizca tek kullanimliktir. Her bir sinngayla, iki adet atilabilir, etilen oksitle sterilize edilmis igne saglanir. igne ebadi ve sterilizasyon

yontemiyle ilgili bilgiler, ignenin dis ambalajinda bulunabilir. Her bir sinnganin hacmi, dis ambalaj tzerinde belirtilir.

ENDIKASYONLAR

- Dermhage® Fine Touch, ytiz bélgesindeki ince cizgilerin ve yiizeysel kinsikliklarin tedavisi amaglidir. Ayrica dudak dizeltme icindir. Uriin, intradermal olarak
enjekte edilmelidir.

« Dermhage® Fullface, orta ila derin kingikliklar ve katlanmalanin tedavisi ve dudak gelistirme amaglidir. Uriin, intradermal olarak enjekte edilmelidir.

« Dermhage® Volume, yasla iliskili hacim kaybini diizeltmek icin yanak veya gene biyiitme dahil yiiz biiytitme amaglidir. Uriin, deri alti dokuya, hacmi

arturarak ve kaldirma ile sekil ekleyerek enjekte edilmelidir.

Dermhage® Lips, dudak hacmini eski haline getirmek ve/veya arttirmak icin kullanilir. Urtin submukozal tabakaya enjekte edilmelidir.

+ Enjekte edilebilir hacim her bélgeye yaklasik 1-2 ml olup, 2 haftadan sonra rotus gerekebilir. Urin, etkilenen bolgeye, enjekte edilen hacme ve hastanin
biyolojik dermal yapisina bagl olarak 6-12 ay dayanmak tizere tasarlanmistir

DIKKAT, Asagida Decoria® Essence, Decoria® Intense ve Decoria® Voluma “iriinler” olarak anilacakr.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU VE KULLANIM ORTAMI

Enjeksiyon yapilacak bolgede enfeksiyon veya iltihap bulunan hastalarda driinleri kullanmayiniz.

« Uriinler hamile veya emziren kadinlar ve ¢ocuklar tizerinde test edilmenisti.

« Urtinler yalnizca uygun egitimi almis kalifiye hekimler tarafindan veya yetkili personel tarafindan ulusal yasalara uygun olarak ve klinik bir ortamda
intradermal bir implant olarak kullanilabilir.

« Tedavi sirasinda geleneksel intradermal enjeksiyon teknigi kullaniimak zorundadir.

UYARILAR VE ONLEMLER

+ Daima, intradermal enjeksiyonlar icin gecerli genel nlemlere uyun

« Urtinlerde ¢apraz baglayici olarak kullanilan BDDE (1,4-btitandiol diglisidil eter, %0,0001'den az) izleri bulunmaktadir; bu nadir durumlarda dermiste tahrise
neden olabili.

« Uriinlerde yalnizca uygun egitimi almis kalifiye hekimler tarafindan veya yetkili ekip tyeleri tarafindan ulusal yasalara uygun olarak intradermal bir implant

olarak kullanilabilir.

Tedavi sirasinda geleneksel intradermal enjeksiyon teknidi kullaniimak zorundadir.

« Kullanim éncesinde sirnga ve ignenin bttinligtiniin tehlike altina girmediginden emin olun ve son kullanma tarihini kontrol edin.

« Urtinleri bagka triinlerle karistirmayin veya Grtinleri kan dolasimina enjekte etmeyin.

Urtinleri dogrudan kalici bir implant bolgesinin yakinina veya devam eden veya planlanan diger cilt tedavileriyle baglantili olarak enjekte etmeyin; Ayni

bolgeye lazer tedavisi.

Urtinleri amaglanan enjeksiyon bélgesinde enfeksiyonu veya iltihabi olan hastalarda kullanmayin.

Urtinlerin enjeksiyonunun gizli herpes viriistind yeniden etkinlestirebilecedini veya anjiyoddem benzeri sismeye neden olabilecegini lutfen unutmayin.

+ Antiinflamatuar ilalar veya aspirin gibi, trombosit fonksiyonu tizerine etkisi olabilecek maddeler kullaniiyorsa, hasta enjeksiyon bolgelerinde daha fazla
morarma veya kanama deneyimleyebilir.

« Urtinler hamile, emziren kadinlar veya ocuklar Gizerinde test edilmemistir.

« Cihaz, MDR 2017/745 Madde 9 Ortak spesifikasyonlar uyarinca tibbi amagl olmayan tibbi cihaz olarak siniflandinimistir.

« Cihaz, agllarla etkilesim gésterebilir ve birbirine yakin zamanda alinirsa (yani, asidan 2 hafta énce veya sonra) dikkat edilmelidir.

« Kuarterner amonyum tuzlar ieren dezenfektanlar kullanmayin,

KONTRENDIKASYONLAR

« Urtinler, duzeltme igin segilen bélge icinde veya yakininda akut veya kronik herhangi bir cilt hastaligi veya iltihabi (sivilce, kizariklik veya kurdesen gibi) olan
hastalara uygulanmamalidir.

« Urtinler kanama sorunlari olan hastalara ya da trombolitik ajanlar veya kan sulandirici alan hastalara uygulanmamalidir.

« Urtinler, trdnlere dahil edilen iceriklerden herhangi birine bilinen alerjisi olan kisilere uygulanmamalidir.

HASTA BILGILERI

« Urtinlerle tedaviden sonra enjeksiyon bolgesinde agn, hassasiyet, kizariklik veya sislik gibi istenmeyen kisa stireli reaksiyonlar meydana gelebilir. Reaksiyonlar
genellikle tedaviden kisa bir siire sonra ortaya ikar ve cilde yapilan enjeksiyonlardan sonra bir haftaya kadar ve dudak enjeksiyonlarindan sonra 2 haftaya
kadar strebilir. Bu tir reaksiyonlar her tirli enjeksiyonda yaygindir. Hasta siddetli rahatsizlik hissederse veya enjeksiyon bélgesinin yakininda édem veya
uzun stireli sislik gibi baska durumlar ortaya gikarsa, tedaviyi uygulayan doktorla iletisime gegin

« Uriinler zamanla dogal olarak yikilir ve ¢evre doku tarafindan emilir. Ne kadar dayanacadi hastadan hastaya ve implant bdlgesine gére degisir.

« Tedaviden sonraki ilk haftada veya istenemeyen reaksiyonlar tamamen iyilesene kadar hasta, tedavi edilmis alani agin sicakliklara (6rn. giineglenme ve
solaryum) maruz birakmamalidir. Tedaviyi takip eden ilk iki gtin iginde zorlayici egzersizden kaginilmalidir.

+ Hasta, tedavi dncesinde ve tedavinin en az 12 saat sonrasina kadar makyaj yapmama konusunda bilgilendirilmelidir.

KULLANMA TALIMATI

DIKKAT, AMBALAJ AGILMIS VEYA HASARLIYSA URUNU KULLANMAYIN!

Genel talimatlar:

« Her zaman siki aseptik teknige uyulmalidir.

« Kingikliklar ve katlamalan duizeltirken, diizlestirilseler de gizgi kalacaktr.

+ Tedavinin basarisi dogru enjeksiyon tekniginin kullaniimasina baglidir. Bu nedenle tiriinler yalnizca yetkili personel tarafindan ve yerel yasalara uygun olarak
kullaniimalidir.

« Tedavinin beklenen sonuglar her bir hasta igin ayri ayr degerlendiriimelidir. Gergeklesmesi mimkiin olmayan hedefleri olan hastalar tedaviye maruz

birakilmamalidir.

Higbir kontrendikasyon olmadigindan emin olmak igin, hastanin tibbi ge¢misi tedaviden 6nce daima kontrol edilmelidir. Hasta endikasyonlar,

kontrendikasyonlar ve uyarilar ile 6nlemler hakkinda bilgilendirilmelidir.

« Agn kesici ihtiyaci belirlenmelidir.

« Istenen maksimum etkiyi yakalamak ve stirdiirmek icin, hasta ek tedavi ihtiyaci/ihtiyaclar hakkinda bilgilendirilmelidir.

Tedavi ncesi ve sirasinda talimatlar:

« Igne ve sinnganin nasil monte edilecegi hakkinda bilgi iin liitfen asagiya bakiniz.

« Implant sirasinda enfeksiyon riskinden kaginmak iin, cildin alkol veya baska bir antiseptik cozeltiyle tamamen dezenfekte edildiginden emin olun.

Enfeksiyonlan dnlemek icin standart uygulama daima kullaniimalidir.

Urtinleri cok derine enjekte etmeyin, ¢iinkil bu tedavinin etkisini kisaltacaktr.

« Urtinleri cok ytizeysel olarak enjekte etmeyin, cinkii bu durum gézle gériliir topaklar olusmasina ve/veya ciltte renk degisikligine neden olabilir.

« Igneyi geri cekerken, yavasca dermisin igine enjekte edin.

« Materyalin enjeksiyon bélgesinden disari sizmasini énlemek igin, giris noktasindan iki milimetre 6nce enjeksiyonu tamamlayin.

« Duizeltme yalnizca, istenen hacim etkisinin %100'Gne yapilmalidir. Fazla diizeltme yapmayin.

+ Yeni bir tedavi bolgesine gegerken yeni bir igne kullanimalidir.

Her bir tedavi bolgesi icin maksimum 2 ml tavsiye edilir.

« Urtinlerin enjeksiyonundan sonra, trtiniin cevre dokulanin hatlarini takip etmesini saglamack icin cilde hafifce masaj yapilabilir.

+ Oda sicakligindan daha disiik bir sicaklikta saklanirsa, kullanimdan 6nce en az 20 dakika boyunca tiriniin oda sicakligiyla denklesmesine izin verin.

Atma ve tek kullanim:

« Sinnga, igne ve kullanilmamis tim materyaller tedaviden hemen sonra atilmalidir.

« Tedaviden sonra kalan hicbir materyal birden fazla hasta icin kullanilmamall, saklanmamali veya tekrar sterilize edilmemelidir.

« Atma, kabul edilen tibbi uygulama ve gegerli ulusal veya yerel kanunlar ve yonergeler geregince gergeklestiriimelidir.

« Atilan materyal tutulurken kesici ve delici yaralanmasi riski mevcuttur.

DIKKAT, TUM ADVERS OLAYLAR YEREL DISTRIBUTORE VEYA DIREK OLARAK URETICIYE BILDIRILMELIDIR.

IGNE VE SIRINGANIN MONTAJI

« Igne ve sinnganin implant sirasinda ayriimasindan kaginmak icin liitfen asagidaki talimatlar not edin:

« Ug kapagini gésterilen sekilde cikanin (resim 1 ve 2).

« Sringay! cam sininga haznesi ve luer kilit adaptérii cevresinden sikica tutmak icin bag parmaginizi ve isaret parmaginizt kullanarak (3) tutun ve ardindan
igneyi (hala igne koruyucunun iinde) diger elinizle kavrayin (3).

« Diizgtin montaji kolaylastirmak igin ayni anda itin ve sikica dondtiriin (4).

« Igne koruyucuyu diz, ileri bir hareketle gikarin (5).

« Her zaman siki aseptik teknige uyulmalidir.

« Kullanimdan 6nce, kantil ve sinnganin dogru sekilde monte edildigini gérsel olarak kontrol edin. Gerekirse, kullanimdan 6nce az bir miktar disart itin.

« Yalnizca Urdinle birlikte saglanan hipodermik igneyi kullanin,

SAKLAMA VE RAF OMRU

« Urlnleri 2-25 °C (36-77 °F) sicaklikta saklayin.

« Urtnler dondurulmamalidir.

+ Dogrudan gin isigindan koruyun

« Urintin son kullanma tarihi ambalajin tizerinde belirtilmistir.

« Isiktan ve donmadan koruyun.

« Raf omri 3yl

+ Kullanimdan énce blister delinmis, hasar gérmiis veya istenmeden agilmissa cihaz Ginitesini atin,

URETICi

Bohus BioTech AB, Trédgardsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Isveg
Tel: +46(0)526-146 86 Faks: +46(0)526-126 22

Web sitesi: www.bohusbiotech.com

E-posta: info@bohusbiotech.com

SEMBOLLERIN TANIMLARI:
Kullanim igin talimatlara bagvurun

Tekrar kullanmayin. (Kullanimdan sonra tirtinG atin)

@ Tekrar sterilize etmeyin

Guines 1sigindan uzak tutun

Kirlabilir, dikkatli muamele edin
Buharla sterilize edilmistir. (Onceden doldurulmus
sinnga, buharla sterilize edilmis) Blister ve/veya 6nceden doldurulmus sinnga hasarliysa

M - . kullanmayin
Igne, etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir 4

Lot numarasi/part numarasi
Sicakliksinm Son kullanma tarihi (yil-ay)

Nem sinir %60-%75 Uretim tarihi (yil-ay)

Kuru tutun Mensei Isveq
Diginda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer

Versiyon numarasi sistemi

Dikkat o
sinnga
Pirojenik degil C€os  CEuyumlulukisareti (0483)



It ISTRUZIONI PER L'USO

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’ Lips
PREPARAZIONE

pt INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’
PREPARACAO
ot

ips

Contenuto D Fine Touch D Fullface Dermh. Volume D Lips Dermhage® Fine Touch hage® Fullface Dermh. Volume D Lips
laluronato di sodio, reticolato 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml Hialuronato de sédio, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Soluzione di cloruro di sodio 83 mg/ml 83 mg/ml 8,3 mg/ml 83 mg/ml Solucdo de cloreto de sodio 83 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 83 mg/ml
Tampone fosfato con pH 7,4: disodio fosfato diidrato 1,4mg 14mg 14 mg 1,4mg Tampao de fosfato pH 7,4: Fosfato dissodico diidratado 14mg 14mg 14mg 14mg

fosfato di potassio diidrogeno 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg di-hidrogenofosfato de potassio 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 026 mg
BDDE <lpm <lym <lpym <lpm BDDE <lpm <lym <lpm <lpm
Acqua per prep. iniettabile qs. qs. qs. qs. Agua para injecées qs. qs. qs. qs.
DESCRIZIONE DESCRIGAO

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips sono impianti iniettabili, trasparenti in forma di gel viscoso, sterilizzato

avapore e apirogeno. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips sono composti da ialuronato di sodio reticolato

di origine non animale.

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips sono forniti in siringhe di vetro preriempite graduate e monouso da

1,0 ml. I prodotti sono esclusivamente monouso. Con ciascuna siringa vengono forniti due aghi sterili monouso sterilizzati con ossido di etilene. Le informazioni

sulle dimensioni dell'ago e sul metodo di sterilizzazione sono disponibili sulla confezione esterna dell‘ago. Il volume in ciascuna siringa & riportato sulla

confezione esterna.

INDICAZIONI

+ Dermhage® Fine Touch & destinato al trattamento di linee sottili e rughe superficiali nella zona del viso e anche alla correzione delle labbra. Il prodotto deve
essere iniettato a livello intradermico.

+ Dermhage® Fullface & destinato al trattamento di rughe e pliche medio-profonde e al miglioramento delle labbra. Il prodotto deve essere iniettato a livello
intradermico.

- Dermhage® Volume é destinato allaumento facciale, tra cui 'aumento degli zigomi o del mento, per correggere i deficit di volume correlati alleta. Il prodotto
deve essere iniettato nel tessuto sottocutaneo.

- Dermhage® Lips & destinato a ripristinare e/o aumentare il volume delle labbra. Il prodotto deve essere iniettato nello strato submucoso.

Il volume iniettabile & di circa 1-2 ml per sito. Dopo 2 settimane potrebbe essere necessario un ritocco. Il prodotto & progettato per durare 6-12 mesi a seconda

della zona interessata, del volume iniettato e della struttura dermica biologica del paziente.

N.B. Di seguito, Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips verranno indicati come “i prodotti’.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA E AMBIENTE D'USO

Non usare i prodotti in pazienti con infezioni o infiammazioni nell'area destinata alliniezione.

« | prodotti non sono stati testati sulle donne in gravidanza o in allattamento o sui bambini.

- | prodotti possono essere utilizzati esclusivamente come impianto intradermico da parte di medici adeguatamente formati e abilitati o di personale
autorizzato in conformita alle normative nazionali e in un contesto clinico.

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Osservare sempre le precauzioni generiche applicabili alle iniezioni intradermiche.

« | prodotti contengono tracce di BDDE (1,4-butanediolo diglicidil etere, meno dello 0,0001
irritazione al derma

- | prodotti 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 i prodotti con altri prodotti, né iniettare i prodotti nel flusso sanguigno.

« Non iniettare i prodotti 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 usare i prodotti in pazienti con infezioni o infiammazioni nell‘area destinata alliniezione.

+ Notare che le iniezioni di i prodotti possono riattivare il virus dell herpes simplex latente o causare gonfiore simile ad angioedema

+ Sessi 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 i iniezione.

« | prodotti non sono stati testati sulle donne in gravidanza o in allattamento o sui bambini

« Ildispositivo & classificato come dispositivo medico senza destinazione d'uso medica, in base all‘articolo 9 relativo alle specifiche comuni del Regolamento
2017/745 relativo ai dispositivi medici

- Il dispositivo pud interagire con i vaccini. Prestare attenzione in caso di somministrazione ravvicinata, ovvero 2 settimane prima o dopo la vaccinazione.

- Non utilizzare disinfettanti che contengono sali di ammonio quaternario.

CONTROINDICAZIONI

- | prodotti non devono essere somministrati a pazienti con infiammazioni o patologie cutanee acute o croniche (quali brufoli, eruzioni cutanee od orticaria)
allinterno o vicino all'area selezionata per la correzione.

- | prodotti non devono essere somministrati a pazienti con disturbi emorragici o che assumono farmaci trombolitici o anticoagulanti.

« | prodotti non deve essere somministrato a soggetti con allergia nota agli ingredienti dello stesso.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

- Dopo il trattamento con i prodotti 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 finoa 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
0o se altre condizioni, quali edema o gonfiore prolungato, dovessero insorgere nei pressi del sito di iniezione, rivolgersi al medico che ha somministrato il
trattamento.

- | prodotti st 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.

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

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

ISTRUZIONI PERL'USO

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

Istruzioni di carattere generale:

« Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica

« Quando i correggono rughe e pliche, sebbene risultino levigate, rimane sempre una linea.

- Il risultato del trattamento si basa sull'utilizzo di una corretta tecnica di iniezione. | prodotti devono essere pertanto somministrati esclusivamente da
personale autorizzato in conformita alle normative locali.

- Iisultati 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 dellassenza 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 I'impianto, accertarsi che la pelle sia stata disinfettata completamente con alcol o unaltra soluzione antisettica.

Adottare sempre la prassi standard per la prevenzione delle infezioni.

- Non inettare i prodotti troppo in profondita, poiché cio potrebbe abbreviare gli effetti del trattamento.

Non iniettare i prodotti troppo in superficie, poiché cid potrebbe comportare la comparsa di escrescenze visibili /o di decolorazione della cute.

Iniettare lentamente nel derma tirando I'ago allindietro.

Completare liniezione un paio di millimetri prima del punto dingresso 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 i prodotti & 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.

%) utilizzato come agente reticolante, che in rari casi puo provocare

Smaltimento e monouso:

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

- Non & possibile utilizzare per pili 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

« La manipolazione del materiale smaltito comporta il rischio di lesioni da oggetti taglienti.

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 Iimpianto, tenere presentile seguenti istruzioni:

« Rimuovere il cappuccio della punta, come mostrato (figure 1 e 2).

« Tenere la siringa usando il pollice e lindice (3) per tenere fermamente il cilindro della siringa in vetro e 'adattatore luer-lock, quindi afferrare I'ago (ancora
allinterno della protezione) con l'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).

Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica.

+ Prima dell'uso, controllare visivamente che la cannula e la siringa siano montate correttamente. Se necessario, far scire una piccola quantita di prodotto

prima dell'uso.

Utilizzare esclusivamente 'ago ipodermico fornito con il prodotto.

STOCCAGGIO E DURATA DI CONSERVAZIONE A MAGAZZINO

« Conservare i prodotti a una temperatura di 2-25 °C (36-77 °F).

« Non congelare i prodotti.

« Mantenere al riparo dalla luce diretta del sole.

- La data di scadenza del prodotto é riportata sulla confezione.

- Proteggere dalla luce e dal congelamento.

- Durata di conservazione a magazzino di 3 anni

- Gettare il dispositivo se il blister & rotto, danneggiato o se & stato aperto involontariamente prima dell'uso.

PRODOTTO DA

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

Sito web: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI:
Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare (smaltire il prodotto dopo I'uso).

A\, Mantenere al riparo dalla luce del sole
.

Non risterilizzare

I Fragile, maneggiare con cautela
Sterilizzato a vapore (siringa preriempita, sterilizzata
avapore) Non utilizzare se il blister e/ la siringa preriempita

& danneggiata

ek

Ago sterilizzato con ossido di etilene
Codice di lotto/partita

Limite di temperatura

Data di scadenza (anno/mese)

Limitazione di umidita: 60%-75%

Data di produzione (anno/mese)

Mantenere asciutto Paese di produzione: Svezia

Sistema di barriera sterile singola con confezione
protettiva esterna

Numero di versione

Cannula
/N Avenzone
Siringa
M Apirogeno C€us  Marchio di conformita CE (0483)

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips sio implantes transparentes, injetaveis, sob a forma de um gel viscoso,

esterilizado a vapor e apirogénico. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips séo compostos por hialuronato de

sodio reticulado de origem ndo animal

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips séo fornecidos numa seringa de vidro graduada, descartéavel e

pré-cheia com 1,0 ml. Os produtos destinam-se apenas a utilizagao Unica. Sao fornecidas duas agulhas estéreis descartaveis com cada seringa esterilizadas por

Oxido de etileno. Pode ser encontrada informagao sobre o tamanho da agulha e método de esterilizacao na embalagem exterior da agulha. O volume de cada

seringa esté indicado na embalagem exterior.

INDICACOES

- Dermhage® Fine Touch ¢ indicado para o tratamento de linhas finas, rugas superficiais na regiao facial. Também pode ser utilizado na corregéo labial. O
produto deverd ser injetado intradermicamente.

« Dermhage® Fullface ¢ indicado para o tratamento de rugas médias a profundas e dobras cutaneas e melhoria do labio. O produto deverd ser injetado
intradermicamente.

« Dermhage® Volume € indicado para aumento facial, incluindo aumento das magas do rosto ou queixo, para corrigir o défice de volume relacionado com a
idade. O produto deve ser injetado no tecido subcutéaneo.

- Dermhage® Lips é destinado a restaurar e/ou aumentar o volume labial. O produto deve ser injetado na camada submucosa.

O volume de injetavel é de aproximadamente 1 mla 2 ml por local, podendo ser necessario um retoque apos 2 semanas. O produto foi concebido para durar

6a 12 meses, dependendo da drea afetada, do volume injetado e da estrutura dérmica biolégica do doente.

N.B. Doravante, Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips serao referidos como “os produtos”.

POPULACI'\O DE DOENTES A QUE SE DESTINA E AMBIENTE DE UTII.IZAC‘O

Nao utilize produtos para aliviar infe¢oes ou infegoes na érea destinada a injegao.

« Os produtos nao foram testados em mulheres grévidas ou a amamentar nem em criangas.

« Os produtos s6 deveréo ser utilizados como implante intradérmico por médicos adequadamente formados e qualificados ou membros autorizados da
equipa de acordo com a legislagao nacional e num ambiente clinico.

- Atécnica de injecao intradérmica tradicional devera ser utilizada durante o tratamento.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

+ Tenha sempre em atencao as precaugoes gerais aplicaveis a injecdes intradérmicas.

+ Os produtos contém indicios de BDDE (1 4-butanediol éter diglicidilico, menos de 0,0001%) utilizado como agente reticulado, que em casos raros pode

provocar irritagao na derme.

Os produtos s6 deverao ser utilizados como implante intradérmico por médicos adequadamente formados e qualificados ou membros autorizados da

equipa de acordo com a legislagao nacional

Atécnica de injecao intradérmica tradicional devera ser utilizada 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 os produtos com outros produtos ou injete os produtos na corrente sanguinea.

- Nao injete os produtos diretamente num local adjacente a um implante permanente ou em combinag&o com outros tratamentos CUtaneos em Curso ou

planeados, por exemplo, tratamento a laser, na mesma area

Nao use os produtos em doentes com infegdes ou inflamacdes na drea de injeao prevista.

Tenha em atencao que as injecdes de os produtos podem reativar um virus de herpes simplex latente ou provocar inchaco do tipo angioedema

Se utilizar substancias que possam ter efeito na fungao das plaquetas, como medicamentos anti-inflamatorios ou aspirina, 0 doente poderd observar,

em grande medida, hematomas ou hemorragia nos locais da injeao.

Os produtos nao foram testados em mulheres gravidas ou a amamentar nem em criangas.

- Odispositivo é classificado como um dispositivo médico sem finalidade médica prevista, de acordo com o artigo 9 das especificages comuns do

RDM 2017/745.

O dispositivo pode interagir com as vacinas, pelo que se deve ter em atengao se estas forem tomadas muito proximo de cada uma das administragoes,

ou seja, 2 semanas antes ou depois da vacinagao.

« Nao utilizar desinfetantes que contenham sais de aménio quaternarios.

CONTRAINDICAGOES

- Os produtos ndo deverdo ser administrados a doentes com qualquer doenga cutdnea aguda ou crénica ou inflamagao (como borbulhas, erupgoes cutaneas
ou urticaria) em ou perto da drea selecionada para corre¢ao.

« Os produtos ndo devem ser administrados a doentes com perturbagées de coagulagao ou em doentes que tenham tomado tromboliticos ou
anticoagulantes.

« Os produtos ndo devem ser administrados a individuos com alergia conhecida a qualquer um dos ingredientes incluidos nos produtos.

INFORMAGAO DO DOENTE

« Apos o tratamento com os produtos, podem ocorrer reagdes indesejéveis a curto prazo no local da injegao, como dor, sensibilidade, vermelhidao ou inchago.
As reagdes aparecem normalmente pouco tempo apos o tratamento e poderdo demorar até uma semana apos injegoes na pele e até 2 semanas apos
injegdes no labio. Este tipo de reagdes é frequente com todos os tipos de injegdes. Caso o doente observe desconforto grave ou se outras condigdes, como
edema ou inchago prolongado, surgirem perto do local da injecdo, contacte o médico que administrou o tratamento.

« Os produtos degradam-se naturalmente ao longo do tempo e séo reabsorvidos pelo tecido circundante. A durabilidade varia de doente para doente e local
do implante.

- Odoente nao deve expor a drea tratada a temperaturas extremas (por exemplo, exposico solar e solario) durante a primeira semana ap6s o tratamento
ou até quaisquer reagdes indesejaveis terem sido totalmente curadas. O exercicio fisico rigoroso devera também ser evitado nos primeiros dois dias ap6s o
tratamento.

+ O doente deverd ser informado para ndo aplicar maquilhagem antes e até pelo menos 12 horas aps 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.

- Quando se corrigem rugas e dobras, embora estas sejam suavizadas, a linha ird sempre permanecer.

+ Oresultado do tratamento baseia-se na utilizagao de uma técnica de injecio correta. Os produtos s6 deverdo ser administrados por pessoal autorizado de

acordo com alegislacao local

Os resultados esperados de tratamento deverao ser avaliados individualmente para cada doente. Os doentes com expectativas irrealizdveis ndo deverdo ser

submetidos ao tratamento.

« Antes do tratamento, deverd verificar-se sempre o historial clinico do doente de forma a garantir que ndo existem contraindicagées. O doente deverd ser

informado sobre as indicagoes, contraindicagoes, assim como adverténcias e precaugoes.

A necessidade para qualquer alivio de dor deverd ser determinada.

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

icaco d

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

Para evitar o risco de infecao 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 prevengao de infegoes

Nao injete os produtos com demasiada profundidade pois tal iré reduzir o efeito do tratamento,

Nao injete 0s produtos demasiado superficialmente pois podera resultar em altos visiveis e/ou descoloragao da pele.

Injete lentamente na derme enquanto retrai a agulha.

Termine a injegdo alguns milimetros antes do ponto de introdugdo na pele de forma a prevenir que o material derrame do local da injegéo.

S& deverd ser realizada corregao 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 € recomendada a dose méxima de 2 ml.

Apbs a injecdo de os produtos, 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.
Eliminagao e utilizagdo tnica:

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

- Nao deverd ser utilizado, quardado ou novamente esterilizado qualquer material remanescente, apés o tratamento, em mais do que um doente;

« Aeliminagao deve estar de acordo com a prética clinica e leis e orientagoes nacionais ou locais aplicaveis.

« Existe o risco de ferimentos provocados por objetos cortantes ao manusear o material eliminado.

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 instrugoes:

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

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

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

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

Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.

Antes de utilizar, verifique visualmente se a canula e a seringa estdo corretamente montadas, e se necessério, pressione para fora uma pequena quantidade
do produto antes de utilizar.

« Utilize apenas a agulha hipodérmica fornecida com o produto.
CONSERVAGAO E PRAZO DE VALIDADE

- Conserve os produtos a uma temperatura de 2-25 °C (36-77 °F).
« Os produtos nao devem ser congelados.

« Manter fora do alcance da luz solar direta.

- Adata de validade do produto estd indicada na embalagem.

- Proteger da luz e da congelacdo.

« Prazo de validade de 3 anos

« Eliminar a unidade do dispositivo se o blister tiver sido rompido, danificado ou tiver sido aberto acidentalmente antes da utilizagao.

FABRICADO POR

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

Website: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

DEFINICOES DE SIMBOLOS:
Consultar as instrucoes de utilizacao

Nao reutilizar. (Eliminar o produto apés a utilizagao)

e
e

Manter afastado da luz solar

Nao reesterilizar
Fragil, manusear com cuidado
Esterilizado a vapor. (Seringa pré-carregada, esterilizada
avapor) Nao utilizar se o blister e/ou a seringa pré-cheia
estiverem danificados

Agulha esterilizado por éxido de etileno

Numero de lote
im

Limite de temperatura Data de validade (ano-més)

Limitagao de humidade 60%-75% Data de fabrico (ano-més)

Manter seco Pais de fabrico Suécia

Sisterna de barreira tinica estéril com embalagem
Numero da versao de protegdo externa

N Canula
Precaucao

Seringa

Apirogénico Marca de conformidade CE (0483)

pl INSTRUKCJA STOSOWANIA

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’ Lips
PRZYGOTOWANIE

el OAHTIEZ XPHZHZ

Dermhage’ Fine Touch/Dermhage’ Fullface/Dermhage’ Volume/Dermhage’ Lips
NPOETOIMAZIA

Spis tresci Fine Touch Fullface D Volume Dermh Lips Dermhage® FineTouch Dermhage® Fullface Dermhage®Volume Dermhage® Lips

Hialuronian sodu, usieciowany 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml YahoupOVIKO VATPLO, SIA0TAUPOUHEVO 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml

Roztwor chlorku sodu 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 83 mg/ml 8,3 mg/ml Aldhupa yhwplovxou vatpiou 83 mg/ml 83 mg/ml 8,3 mg/ml 83 mg/ml

Bufor fosforanowy pH 7,4: Fosforan disodu, dihydrat 14mg 14mg 14mg 14mg DWOPOPIKS PUBLICTIKS  AIEVUSPO PWOPOPIKS SIVATPIO 1,4 Mg 14mg 14 mg 1,4 mg
Diwodorofosforan potasu 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg Siéhupa pe pH 7,4 S16€IV0 QWOPOPIKS KENO 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg

BDDE <lpm <lpm <lpm <lpm BDDE <lpm <lpm <lum <lpm

Woda do iniekcji qs. qs. qs. qs. Evéoipo Udwp qs. qs. as. qs.

OPIS

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume i Dermhage® Lips to przezroczyste implanty do wstrzykiwania w formie lepkiego,

niepirogenicznego zelu sterylizowanego para. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume i Dermhage® Lips skladaja sie z

usieciowanego hialuronianu sodu pochodzenia niezwierzecego.

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume i Dermhage® Lips s3 dostarczane w cieniowanej, jednorazowej, wstepnie napefnionej

szklanej strzykawce o pojemnosci 1,0 ml. Produkty nadaja sie jedynie do uzytku jednokrotnego. Z kazdg strzykawka dostarczane sg dwie jednorazowe igly

sterylizowane tlenkiem etylenu. Informacje o rozmiarze igty i metodzie sterylizacji mozna znalez¢ na zewnetrznej czesci opakowania igty. Objetos¢ kazdej

strzykawki jest wskazana na opakowaniu zewnetrznym.

WSKAZANIA

« Produkt Dermhage® Fine Touch zostat stworzony do korekty cienkich linii mimicznych i powierzchownych zmarszczek w okolicy twarzy oraz do korekgji
ksztattu ust. Produkt nalezy wstrzykiwac srodskormie.

« Produkt Dermhage® Fullface zostat stworzony do korekty zmarszczek i blizn érednich do gtebokich, a takze do powiekszania ust. Produkt nalezy wstrzykiwac
$rédskormnie.

« Produkt Dermhage® Volume zostat stworzony do powiekszania twarzy, w tym powiekszania policzkéw lub podbrodka, w celu poprawy zwiazanego z
wiekiem zmniejszania objetoéci. Produkt nalezy wstrzykiwac podskérnie.

« Produkt Dermhage® Lips jest przeznaczony do przywracania i/lub powigkszania objetosci warg. Produkt nalezy wstrzykna¢ w warstwe
podsluzowkowa.

Objetosc do wstrzykniecia wynosi okolo 1-2 ml na miejsce, po 2 tygodniach moze by¢ wymagane uzupelnienie. Produkt jest przeznaczony do stosowania

przez okres 6-12 miesiecy w zaleznosci od dotknietego obszaru, wstrzyknietej objetosci i biologicznej struktury skéry pacjenta.

N.B. W dalsze] czesci Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume i Dermhage® Lips zwane beda, produktami”

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW | SRODOWISKO STOSOWANIA

Nie uzywac produktéw u pacjentéw z zakazeniami lub zapaleniami w okolicy, w ktérej planuje sie wykonac wstrzykniecie.

+ Uzycie produktéw u kobiet w ciazy, karmiacych piersia i u dzieci nie zostalo sprawdzone.

+ Produktéw moga by¢ stosowane jedynie jako implanty $rédskérne przez odpowiednio wyszkolonych, wykwalifikowanych lekarzy lub upowaznionych
czlonkéw personelu zgodnie z ustawodawstwem krajowym i w warunkach klinicznych.

« Zabiegi musza by¢ wykonywane zgodnie ze zwyczajowg technikg wykonywania zastrzykow $rédskornych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy zawsze stosowac sie do ogdlnych srodkéw ostroznosci zwigzanych z wstrzykiwaniami srédskorymi.

« Produktéw zawierajg $ladowe ilosci BDDE (eter 1,4-diglicydylowy butanediolu, mniej niz 0,0001%) uzywanego jako $rodek sieciujacy, ktéry w rzadkich
wypadkach moze spowodowac podraznienie skory.

« Produktéw moga by¢ stosowane jedynie jako implanty $rodskome przez odpowiednio wyszkolonych, wykwalifikowanych lekarzy lub upowaznionych
czlonkow personelu zgodnie z ustawodawstwem krajowym,

« Zabiegi musza by¢ wykonywane zgodnie ze zwyczajowa technikg wykonywania zastrzykow srodskornych.

« Nalezy sie upewnic, ze ani strzykawka, ani igta nie zostaly uszkodzone i sprawdzic date waznosci przed uzyciem.

« Nie miesza¢ produktéw z innymi produktami ani nie wstrzykiwac produktéw do krwiobiegu.

+ Nie wstrzykiwac produktéw bezposrednio obok miejsca wszczepienia stalego implantu lub w zwiazku z innymi zabiegami na skérze, kire sa w trakcie
wykonywania lub planuje sie ich wykonanie, np. leczeniem laserowym w tej samej okolicy.

« Nie uzywac produktow u pacjentéw z zakazeniami lub zapaleniami w okolicy, w ktdrej planuje sie wykonac wstrzykniecie.

« Wstrzykniecia produktéw moga reaktywowac uspionego wirusa opryszczki pospolitej lub spowodowac obrzek typu naczynioruchowego.

« Jesli pacjent bedzie przyjmowat substandje, ktdre moga wptynac na funkcje ptytek krwi, takie jak leki przeciwzapalne lub aspiryna, moze u niego wystapi¢
wieksze niz normalnie zasinienie lub krwawienie w miejscach wstrzykniec.

« Uzycie produktow u kobiet w ciazy, karmiacych piersig i u dzieci nie zostato sprawdzone.

« Wyrdb zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny bez przewidzianego zastosowania medycznego zgodnie z art. 9 wspdlnych specyfikacji zawartych
w normie MDR 2017/745,

« Wyréb moze wehodzi¢ winterakcje ze szczepionkami i nalezy zwrdci¢ uwage, jesli s one przyjmowane w matym odstepie czasowym, tj. 2 tygodnie przed
szczepieniem lub po nim.

« Nie stosowac érodkéw dezynfekujacych zawierajacych czwartorzedowe sole amonowe.

PRZECIWWSKAZANIA

« Produktow nie moga by¢ podawane pacjentom, u ktorych wystepuja ciezkie lub przewlekte choroby skory lub zapalenia (takie jak pryszcze, wysypki lub
pokrzywka) w okolicy lub w poblizu okolicy, w ktérej ma zostac wykonany zabieg,

+ Produktéw nie moga by¢ podawane pacjentom, u kiérych wystepuja choroby zwiazane z krwawieniem lub u pacjentéw, kiérzy przyjmuia leki
trombolityczne lub antykoagulanty.

« Nie stosowac produktow u 0séb, u ktdrych stwierdzono alergie na ktérykolwiek ze skiadnikéw w nich zawartych.

INFORMACJE DLA PACJENTA

« Po leczeniu produktéw moga wystapi¢ niepozadane krdtkotrwate reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak bol, czutos¢, zaczerwienienie i obrzek. Reakcje
te zwykle pojawiaja sig krétko po leczeniu i moga sie utrzymywac do jednego tygodnia po ostrzykiwaniu skéry 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 krétkotrwaty obrzek lub obrzek utrzymuijacy sie przez diuzszy czas, nalezy sig skontaktowac z lekarzem, ktory
wykonywat zabieg.

+ Wraz z uplywem czasu produktow rozkladajq sie w sposob naturalny i s3 ponownie wchtaniane przez otaczajaca tkanke. Trwafos¢ jest rozna u roznych

pacjentéw i zalezy od miejsca wstawienia implantu.

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

leczeniu i do momentu kiedly reakdje niepozadane calkiem ustapia. Nalezy unikac intensywnych cwiczen fizycznych w przeciagu dwéch pierwszych dni po

leczeniu.

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

WSKAZANIA DO UZYCIA

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

0gélne wskazania:

« Zawsze obowigzuje scista technika aseptyczna.

« Przy korekcie zmarszczek i blizn, zostang one wygtadzone, jednak linia pozostanie.

« Efekty leczenia zalezg od uzycia prawidlowej techniki wstrzykiwania. Produktow 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 upewni¢ sie, ze nie ma przeciwwskazar do zabiegu. Pacjent powinien zostac

poinformowany o wskazaniach, przeciwwskazaniach, a takze ostrzezeniach i $rodkach ostroznosi,

« Powinno sie okresli¢ potrzebe podania leku przeciwbolowego.

- Aby otrzymac lub podtrzymac maksymalny oczekiwany efekt, powinno sie poinformowac pacjenta o potrzebie wykonania dodatkowego zabiegu(-6w).

Wskazéwki przed i podczas zabiegu:

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

«+ Aby uniknac 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 uniknigcia zakazen.

« Nie wstrzykiwac¢ produktow zbyt gteboko, bo skroci to trwatos¢ efektdw leczenia.

« Nie wstrzykiwac produktow zbyt plytko, bo moze to skutkowac pojawieniem sie widocznych guzkow i/lub odbarwien skory.

« Wstrzykiwac powoli w skére, pociagajac igte w kierunku od skory.

« Ukonczy¢ wstrzykniecie kilka milimetrow przed punktem kontaktu ze skérg, aby zapobiec wyplywaniu materiafu z miejsca wstrzykniecia.

« Korekta powinna by¢ przeprowadzana tak, by uzyskac 100% oczekiwanego efektu. Nie nalezy przesadzac przy korekie.

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

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

Po wstrzyknieciu produkiow mozna lekko rozmasowac skare, 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 muszg zosta¢ wyrzucone od razu po wykonaniu zabiegu.

« Nie mozna uzywac pozostalego materiatu u wiecej niz jednego pacjenta, nie mozna go przechowywac lub poddawac ponowne;j sterylizacji.

« Utylizacja powinna przebiegac zgodnie z akceptowanymi praktykami lekarskimi i stosownymi prawami i wytycznymi miejscowymi

« Podczas postepowania ze zutylizowanym materiatem wystepuje ryzyko zranienia ostrymi elementami

N.B.WSZELKIE DZIALANIA NIEPOiADANE MUSZA BYC ZGLASZANE DO LOKALNEGO DYSTRYBUTORA LUB BEZPOSREDNIO DO WYTWORCY.

MONTAZ IGLY | STRZYKAWKI

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

« Usuna¢ nasadke koricowki, jak pokazano (rycina 11 2).

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

- Aby utatwic wiasciwy montaz, nalezy zaréwno popchnag, jak i mocno przekrecic (4),

« Usunac oslone igly ruchem prostym, do przodu (5).

+ Zawsze obowigzuje Scista technika aseptyczna.

« Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo, czy kaniula i strzykawka sa prawidtowo zamontowane, w razie potrzeby wypchna¢ niewielka ilos¢ produktu przed
uzyciem.

« Uzywac wylacznie igty podskérnej dotaczonej do produktu.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

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

« Produktéw nie nalezy zamrazac.

« Trzymac z dala od bezposredniego swiata stonecznego.

« Data waznosci produktu zostata wskazana na opakowaniu,

« Chronic przed $wiattem i mrozem.

« Okres trwalosci wynosi 3 lata.

« Jesi blister zostat naruszony, uszkodzony lub przypadkowo otwarty przed uzyciem, wyréb nalezy zutylizowac.

'WYPRODUKOWANE PRZEZ

Bohus BioTech AB, Tradgérdsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Szwedja
Tel: +46(0)526-146 86 Faks: +46(0)526-126 22

Strona internetowa: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

DEFINICJE SYMBOLI
Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Nie uzywac ponownie. (Zutylizowac¢ produkt po uzyciu)
Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecznego
Nie sterylizowa¢ ponownie.
Produkt wrazliwy, postepowac ostroznie
Sterylizowane parg wodna. (Wstepnie wypetniona
strzykawka, sterylizowana parg) Nie uzywac, jesli doszto do uszkodzenia blistra i/lub

Igta sterylizowana tlenkiem etylenu. wstepnie wypelnionej strzykawki

Numer partii/numer serii

Limit temperatury

Termin przydatnosci (rok-miesiac)

Ograniczenie wilgotnosci 60-75% Data produkgji (rok-miesiac)

Przechowywac w suchosci Kraj produkji Szwecja

System pojedyncze bariery sterylnej z zewnetrznym

Numer wersji opakowaniem ochronnym
. Kaniula
& Ostroznie
= Stzykawka
s*s Produkt niepirogeniczny C€ous  Znak zgodnodci CE (0483)

MEPIFPAOH

Ta Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume kai Dermhage® Lips elvat Siagavii, ev£0ILQ EQUTEDHATA LE TN HopQr| Max0pPEVOTNG,

AMOCTEIPWLEVC LIE TG, 1N MUPETOYOVou yéNnG, Ta Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume kai Dermhage® anotehoovial ané

UANOUPOVIKS VATPIO SIa0TAUPOUHEVNG OUVEEONG KN (WIKFG TIPOENEUONG,

Ta Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume kat Dermhage® Lips mapéxovat o pia SiaBaduiopiévn, avahioiun ek Twv MpoTépwY

TIANPWHEVN Yuhivn aUpiyya Twv 1,0 ml. Ta mpoidvTa mpoopiCova yia pia pévo xprion. Me kaBe aUpiyya, apéxovTal 500 avah@olpes BENOVEC, GMOOTEIDWHIEVEG HE

0€eidio Tou aiBuheviou. Mmopefte va Bpeite Minpo@opieq OxeTIKa we To WéyeBog TG Behdvag kai Tn LeBodo anoaTeipwong oTn ewTepikr cuokeuaaia TG Behovag.

O 6ykog oe kGBE CUPIYYa avaypAPETal OTNV EGWTEPIKT GUOKEUAGIa.

ENAEIZEIZ

«To Dermhage® Fine Touch mpoopiCeTat yia Tn Bepareio Twv AETTWY YpaupWy Kal Twv EMNPAVEICKWY PUTISWY oy TEPIOyT Tou Tipoatmnou. Mpoopiletal emiong yia

n 816pBwon Twv xeNv. To Mpoiov Ba TPENE1 va evieTal EvS00EpIKA

«To Dermhage® Fullface mpoopiCetar yia T Bepanteia fmwv éwg éviovwy puTidwv Kat TIuxwoewy, kaBuwg kat yia T BeXtiwon Twv xeiwv. To mpoidv Ba mpénetva

evietal evoodepUIKA.

«To Dermhage® Volume mpoopieTat yia vioxuon Tou IPocwiou, CUHMEPAAUBAVOpEVNG TG EVIOXUONG Twy TIAPEILY ) Tou TIwywva, yia T SiépBwon Tou
eMefuparog dykou mou oxetiCetar e T nhikia. To 1poiov Ba mpénel va evietal aTov UNodoPI 10TO,

+To Dermhage® Lips npoopiCetal yia Ty anokatdotaon kaw/r Ty abénon Tou Gykou Twv xethibv. To Mpoidv mpénel va evietal 0Tnv unoPAevwoyovio
otPada.

O evéoipog Gykoc ivat iepiniou 1-2 ml ava onpieio kat pnopei va anartnBei avavéwon petd ano 2 epSopadec. To nipoidv éxel oxedlaoTel yia va Siapkel

6-12 prvec avéhoya pe Ty pooBeBANEN TEPIOXT, TOV EVEOILIO GyKo Kat T Blohoyik) Seppiatikr) Sopr Tou aoBevouc,

N.B. Ztn ouvéxela, ta Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume kai Dermhage® Lips Ba avagépovtal we «ta npoidvia.

MNPOBAEMOMENOZ MAHOYIMOX AZOENQN KAI MEPIBAAAON XPHIHZ

Mn xprjowonolgite Ta mpoiovta oe aoBeveic pe AOIHWEELS 1) GAEYHOVES OTNY TIEPIOXT] TTOL TTPOOPILETal yia yxuon,

+ Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense kai Decoria® Voluma &ev £xouv okipadTel oe yuvaikeg ou eykupovoly f Brhalouy, f ot naisid,

+ Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense kat Decoria® Voluma Uroposy va pnaiomoin8odv v WG evBOSEPMIK EMGUTEULA a6 KaTAMNAQ EKTAISEUEVOUG,
£€EBIKEUHEVOUC 1TPOUG 1 E60UCIOBOTNHEVA HEN TOU TTPOOWTTIKOY, GULPWVA LE TNV e8Ik vopoBeaia kat o8 KAvIKO TIEpIBANOV.

« Mpéret va ypnaiporolital n ouviiBng Texvikr evB0SEPUIKAG éyxuong Katd T Sidpkeia TG Bepantiac.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ

« TnpEiTe MAVTa TIC YEVIKEC TIPOQUAGEEIC TIOU I0XUOLV YI TIG EVOOSEPHIKEC EYXUCEIC.

« Tampoiévta nepiéxouv fxvn BDDE (1.4 Siyhukibuhai@Epac BoutavoSiohng, ce ocotnta Aiyotepn ané 0,0001%) mou xpnolponoloivTal we apayovtag Slacuvaeonc,
KATITI0U OF OTIAVIEC TIEPITTWOEIC UMOPE( va TPOKOAEDEI EDEBIOHO TTO XOPIO.

« Tampoi6vTa pnopoly va xpnoiuomonBouy Hovo WG evOOSEPHIKG ELQUTEUHA aMO KATEMNAX EKTTAISEUPEVOUG, ECEIBIKEUUEVOUC IATPOUC ) £60UCI0B0TNHEVT LIEAN
TOU TIPOCWITIKOU, CUPQWVA e TNy eBvIr) vopoBeoia.

« Mpénet va ypnotpomole(tal n ouvrBng Texvikr) evBOdEPHIKC £yxuong kata T Siapkeia e Beparnteiac,

« BeBaiwBeite o1 n akepaldTTa TG oUpIyyag kai Tng Behdvag Sev £xel SlakuBeutel kat eAéyETe Ty npepounvia MENG mpiv aro Tn xpron.

« Mnv avapeyvUeTe Ta mpoiovTa pe AhAa TPOiGVTa Kall Ny EVIETE Ta TIPOIGVTA OTNY KUKAOQOPIa TOU aipiaTtog,

+ Mn eyxéeTe Ta mipoidvTa aneuBeiac Sima oe pia pévin B4on EUEUTEVONC 1 O€ A He AANEG v EEENEE ) TIPOYPaUHATIOREVEC Bepaneiec Tou BEpUATOG, Ti,
Bepaneia pe Milep, o iBia mepiox

+ Mn xpnaiporoieite Ta mpoidvTa o aoBeveic He AIMWEEIS 1) GAEYHOVEC OV TTEPIOYT TTOL TIPOOPICETal Yia £yxuon.

+ AGBETE UNOYN OTI Ol EVECEIG TWV TIPOIOVTWV TTOPE Va EVEPYOTIOINGOLV K VEOU évav AavBAvovTa 16 Tou £DTINTa F va IPOKAAESOLY 0idnpa TTou Holalel pe
ayyelooidnua.

+ Edv xpnaiponoeite oucieg mou UMopei va £xouv enidpacn otn Aemoupyia Twv aiponeTahivy, Onws avTipAeyHovmEN papuaka f acmipivn, o acBevric evoéxetal va
TaPOUGIAGE! O |iEyaAUTERO BABYG LGAWITEG A QILIOPPAYia GTa oneia TG yxUonG.

« Tanpoiévta Sev £xouv SOKILACTE( Og yuvaikeg TTou eykupovolv A Bnhalouy, ry oe maidid,

+ To TexvohoyIko TTPoidy TaEIVOLEITal WG IATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV XWPIG TPOBAETOPEVD ITPIKG OKOTIO, CUHPWVA HE TO GpBPO 9 «Kotvé Ipodiaypagéc Tou
Kavoviopot MDR 2017/745.

+ To TexvoloyIko Tpoidy evBéxetal va alnembpacet e eufoMa kai Ba mpémel va mpooéteTe edv AauBavovTal 0e GUVTOHO XPOVIKO SIGoTNwa, Snhadr| 2 eBouadec
TPV 1} HETA ToV EpBONAcO.

+ Mn XPOILONOIE(Te AMOAUHAVTIK TIOU TIEPIEXOUV TETApTOTaYr GAATA apWVIOU

ANTENAEIZEIZ

+ Tanpoiévta Sev mpérelva yopnyolvial os coBeveic e ofela ) xpovia Seppatiki] vooo 1 eheypiovr (6w Bhatibeg, e€avBrata f kMBWOEIQ) VT6G f KoVTA oY
TiEPIOxT TToL éxel emheyel poc SiopBwon,

« Tampoidvta Sev mpérel va xopnyouval o¢ aoBeveic pe aioppayikés Slatapayé i oe aoBeveig mou AapBavouy BpouBOAUTIKG A QVTITNKTIKA,

+ Tampoiévta Sev Ba mpénel va xopnyouvTal Oe ATopa HE YwoTr aMepyia e omolodroTe and Ta cuoTaTikd ou mephapBdvovTal ota mpoidvTa.

MAHPO®OPIEZ AZOENOYZ

« Meta Beparneia pe Ta mpoiovTa, VOEXETaI va TIPOKUYOUY aVeIBUHNTES BPayUXPOVIEC AVTIOPATEIC OTO CNUEID TNG €yxuang, dmwg mvog, uaiabnaia, epuBpdtnTa
1} oiénpa. Ot avridpdaelc cuviBug epgavioval Aiyo petd Tn Bepaneia kal uropei va Slapkéaouv we kat pia eB5opAasa LETA TIC yXUCEIG OTO S£pUA, Kal éwG Kal 2
£BOOPAdEC LETA TIC EYXUEIC 0T XEAN. AUTOL Of TUTToL avTIBPACEWY Eival SUXVOl e GAOUG TOUG TUTToUG eyxUoEWV. Edv o aoBevric aicBavBel coPapr| Sucgopia ry edv
EUPAVIOTOUV GAEC KATAOTAGEIC, GMIWG OISNa 1 TAPATETAHEVO 0IGNLA, KOVTA OTO ONUEID TNG £yXUONG, EMNKOMWVAOTE He ToV 1aTPG Tou Xopriynoe T Beparteia.

« Tanpoi6vTa SlaoTVTal QUOIONOYIKA L TNV TIGPodo Tou ¥pdvou kat enavarnoppopolval and Tov nepiBahovia 1016, H avBektikdtnta Sagépel and aoBevry oe
aoBevr| kaBu kar and tn B£0n TO ELQUTELATOC,

« O aoBevr|c Sev pénet va exBéoel Ty uno Bepaneia repioyry oe axpaieg Beppokpacteg (. nhioBepantia kat coAdpioup) Kata T Sidpkeia Tng pwing efdopadag
LETE TN BEpaTieiat F wC GTOU va EXOUV QVTILETWTIOTE! MVEWG TUYGV QvemBUNTEC aviiBpaceic. H éviovn doknon Ba mpémel va anogedyetal evse twv 500 mpdtwv
NHEPWY HeTa T Bepareia

+ 0 aoBevric 8a mipénel va evnuepwBel va i epapudoEl Hakyiad o amo kai éwg kat 12 hpeg Ueta T Beparneia,

OAHFIEZ XPHIHZ

EHMEIQXH: MH XPHEIMOMOIEITE TO MPOION EAN H XYEKEYAZIA EXEI ANOIXTEI'H EXEI YIIOETEI ZHMIA!

Tevikéc odnyieg:

+ MNpemeiva epappoleTal MAVTOTE QUGTNPA AONTTTN TEXVIKH.

« Kata tn 8i6pbwon Twv putiSwv kat Twv TTUXWoewY, Tapoho Tou auTég Ba e€opahuvBouy, n ypapur) Ba napapével mavia.

+ To anoté\eayia T Bepanelac BaciCeTal oTn xproN TG OWOTAC TEXVIKFC £yXUONG, UVENGX, Ta TIPOIBVTA TIDENEL Va YOPRYoUVTal VO b EEOUGIOBOTNEVD
TIPOOWTIKO GUPWVA HE TNV TOMIKN vopoBeola.

« Ta avapevépeva anotehéopata g Bepareiag mpénel va agoloyouvTar yia kaBe aoBeviy Eexwpiotd. AoBevelc He un peahioTikég mpoodokie dev Ba npérnel va
unoBaNovtar oe Bepareia.

+ To atpiké undBaBpo Tou aoBevouc Ba mpémel mavta va eAéyxetal mpwv and n Bepaneia, pokelévou va Slao@aNoTel 6Tt Sev unapyouv avtevdeiteic, O aoBevic Ba
TIPEMEL VA EVIUEPWVETaI OYETIKA He TIC EVBEIEELC, TIC AVTEVBEIEELC, KaB)C Kall YIa TIC MPOEISOMOCEIC Kal TIC TIPOGUMAEELS,

+ ©a MpéTE VA TIPOOBIOPITTE 1) QVAYKN VI QVAKOUGIGT A6 TOV TIOVO,

+ Nava enieuxBet kai va SiatnenBei To HéyioTo emBupnTo anotéheopa, o aoBevric Ba mpémel va evnpepwlel yia Ty avaykn yia mpéoBeTn Bepaneialed).

O8nyieg mpiv kat katd T Sidpkeia g Bepaneiag:

+ Ta MANPOYOPIEC OXETIKA UE TOV TPOTIO GUVAPHOAGYNONG TG BEAGVAG KAl TG 0UPIYYAC, QVOTPEETE TAPAKATW,

+ T1a va anogUyeTe Tov KivBuvo LGAONG KaTA T SIAPKEID TNG EpUTEUONG, BeBaiwbeite OTi To Séppa £xel amohupavBel MAPWG e alkoohn  GAO avTIoNTTTIKG
Siahupa. Mpénel mava va epappdeTal N TUTIKA TRAKTIKF Yo Ty TPGANYN AoIHWEEWV.

+ Mnv eyxéete Ta mpoidvTa mohu BaBid, kBl auto Ba pelwoel Ty enidpacn Tne Bepanteiac.

« Mnv eyéete Ta mpoidvTa oAU eMipavelakd, kaBug autd UNopel va POKaAESEl 0paTd EEOYKWLATA /KAl AMOXPWHATICHO TOU GEPHATOG

« Eyxéete apyd oo x6p1o, TpaPwvTag Tautdxpova Tr FEAGva Tpog Ta miow.

« OhoKANEWOTE TNV £yxuon Aya XIMOOTA TPy Ao To onpeio £10650u 0To Séppa yia va anoTpéete T Silappor) UNKOU arté To OnEio TNg éyxuong.

« H 616p6won Ba npérer va yivetat pévo ato 100% tou emBUpnToL anmotehéopatog Gykou. Mnv ripaypatoroleite unepBohikr SiopBwon,.

« Oa mpénerva pnolporoleftar véa Behdva katd tn petaBaon ot véo onpeio Bepareiac,

« Ta k&Be onpeio Beparneiag ouviotdtar péyiotn Soon twv 2 mi

+ MeTd Ty éyyuon Twv TIpoidvTwv, To éppa Hmopei va urtoPAnGei oe e\agpl Haodl MOTe To Poidy va akohouBraE! T TEplypapipa Tou TEPIBENOVTOG 10TOU.

+ Edv puAGo0ETal OE BEpOKPacia XaHMAGTEPN arid Tn Beppokpacia SwaTio, agrTe To IPOIdY v (00pPOTTGE! O€ BEPLOKPATIA BWLATIOU YIa TOUAAXITOV 20
Aemtampw and  xprion,

Anéppupn kai pia xprion:

+ Houpiyya, n BeAdva kal OTIoI0SHTIOTE aXPNOILOTOINTO UNKO TIDEME| va GrIoppirTovVTal ETa T Beparia.

+ Aev emmpéTieTal n xprion o€ MEPIOCOTEPOUG amd évav acBevelc, n amoBrikeuon r n enavanooTeipwon UNKOU TTou amopével Letd Tn Bepameia.

+ H amoppupn Ba mpénel va yivetal GUHPWVA HIE TNV AMOSEKTH ITPIKT TIPAKTIKI KAl TIC I0XUOUGEC EBVIKEG 1 TOTIKEG KaTELBUVTAPIEC 0ONYIEC Kal VOjOUG.

« YTapye! KivOUVOG TPAULATIOHOU arid QixUNEOG QVTIKEILEVO KATA TOV XEIPICHO amoppIQBEVTWY UNKWV.

ZHMEIQZH: TYXON ANEMI©@YMHTA ZYMBANTA MPEMNEI NA ANAOEPONTAI ZTON TOMIKO AIANOMEA 'H ANEYOEIAZ ZTON KATAZKEYAZTH.

ZYNAPMOAOTHEH BEAONAZ KAI ZYPITTAZ

« Ma va ano@uyete Tov Siaywpioud TG BENOVAC Kal TG UPIYYAg KATA T SIGPKEIR TNG ELQUTELONG, AGBETE UMOYN TIC TAPAKATW OONYIEC

+ AQQIPECTE TO TIWHA TOU AKPOUL OTWG epaviCetal (Ekoveg 1 kai 2).

« Kpatriote T aUptyya xpnolpomnomvTag Tov avTixelpa kai Tov Selktn (3) yia va T cuykpatrioeTe otabepd yopw and Tov yudhivo KOMVEPO TG oUplyyag Kat Tov
Tmipooappoyéa luer-lock.

Katémv kparriote T Behova (e€axohouBei va BpiokeTal HE0a 0To TipooTaTeuTika BEAGVAd e To G Xép! (3).

+ 10 vt GIEUKONUVETE Tr) OWOTH GUVAPLONGYNON, TIEGTE KAl TEPIOTYTE TaUTéXpova oTabEpd (4).

AQIPECTE TO TPOOTATEUTIKG TG BENGVA e EUBEia Kivon MPOG Ta o (5).

MNpénei va epappoleTal TVTOTE QuOTNEG GoNTTT TEXVIKH,

« Mpwv an6 T xpron, eAEyETE OMTika OTI 0 CWANVIOKOG Kal N oUpIyya €xouv TomoBeTnBei owoTd. Edv eival anapaitnTo, wBAoTE TPOG Ta £Ew HIa HIKPT TI00OTNTA TOU
TIPOIGVTOC TV ad TN Xprion.

« XPNOILOTOIE(TE POVO TNV UIOSEPHIKT BEAGVA TTOU TIGPEXETA HIE TO TIPGIOV.

@YNAZH KAI AIAPKEIA ZQHZ

- DUNGOETE Ta TIpoibVTa ot Beppiokpacia 2-25 °C (36-77 °F),

« Tanpoidvta dev mpénet va katauyovial,

« AlaTnpe(te HoKPIG anod GESH NAIAKY| AKTIVORBOMG.

« H npepopnvia Migng Tou mpoidvTog avaypagetal 0T cuokeuaaia.

« Mpootatevete and 1o wg Kai Ty Yugn,

+ Aiéprea {wiic 3 ém

« ATIOPPIYTE TO TEXVOROYIKO TIPOIGV £QV 1) OUOKELasia pe UMNOTEP €xel apaIaoTe, éxel UTOOTel (NI 1) £XEl QVOIXTEI aKoUOIa TIPIV aTTd Tr Xpron.

KATAZKEYAZETAI ANO

Bohus BioTech AB, Tradgerdsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Zoundia
T\ +46(0)526-146 86 Oag: +46(0)526-126 22

lotooehida: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

JupBouAeuteite TIc 0dnyieg xpriong

Mnv EnavaypnoILOnOLE(Te.
(ATTopplyTe TO P0GV ETA TN XPriON)
KpaTAOTE To Hakpid and To nhaks gue
Mnyv enavanooTeipWVETe
EUBpauoTo, XEIPIOTE(TE pE TIPOTOXN
ATIOOTEIDWHEVO He aTd (EK Twy TIpOTEDWY TANPWHEV
0UPLYYa, AMOCTEIPWHEVN LE ATHO) Mn XpnolUoTolgite £Gv N OUCKEUAGIA UE UMNOTEQ r/Kal N ek

TWV TPOTEPWY MANPWHEVN GUPIYYQ EXEL UTIOOTE! NIIA
Behdva amootelpwpiévn Le xpron aiBulevoteidiou POTER NPWHEN COPIYYa ExEl G

ApiBp6G apridag
Opto Beppiokpaiac Hugpopnvia Ming (urivag/étod)

MepIopIOHC uypasiac 60%-75% Huepopnvia kataokeur (Wivag/etog)

Aampeite oteyve X@pa kataokevri Soundia

SUGTNG HOVOU OTEIPOU PPAYHOU E TIPOOTATEUTIKN

ApIBuoG kdoon¢ €€WTEPIKF) OUOKEVATIa
. Swhnviokog
Mpodoxh
Sopyya

M .
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