
Consult instructions for use

Do not re-use.
(Dispose product after use)

Do not resterilize

Steam sterilized. (Prefilled 
syringe, steam sterilized)

Needle sterilized using ethylene oxide

Temperature limit

Humidity limitation 60%-75%

Keep dry

Version number

Caution

Non-pyrogenic

Keep away from sunlight

Fragile, handle with care

Do not use if the blister and/or  
prefilled syringe is damaged

Lot number/batch number

Expiry date (year-month)

Date of manufacture (year-month)

Country of manufacture Sweden

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Cannula

Syringe

CE-mark of conformity (0483)

DEFINITIONS OF SYMBOLS:

Consulter les instructions d’utilisation

Ne pas réutiliser. (Jeter le produit après utilisation)

Ne pas restériliser

Stérilisé à la vapeur. (Seringue préremplie, stérilisée à la 
vapeur)

Aiguille stérilisée à l’oxyde d’éthylène

Limite de température

Limite d’humidité 60 %-75 %

Maintenir au sec

Numéro de version

Mise en garde

Non pyrogène

Gebrauchsanweisung konsultieren

Nur zur einmaligen Verwendung  
(Produkt nach Verwendung entsorgen)

Nicht resterilisieren

Dampfsterilisiert (vorgefüllte Spritze, dampfsterilisiert)

Nadel mit Ethylenoxid sterilisiert

Temperaturgrenzwert

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit 60 %–75 %

Trocken aufbewahren

Versionsnummer

Vorsicht

Nicht pyrogen

Consultar las instrucciones de uso

No reutilizar. (Desechar el producto después del uso)

No reesterilizar

Esterilizado con vapor. (Jeringuilla precargada,  
esterilizada con vapor)

Aguja esterilizada con óxido de etileno

Límite de temperatura

Limitación de la humedad entre el 60 % y el 75 %

Mantener seco

Número de versión

Precaución

No pirógeno

Kullanım için talimatlara başvurun

Tekrar kullanmayın. (Kullanımdan sonra ürünü atın)

Tekrar sterilize etmeyin

Buharla sterilize edilmiştir. (Önceden doldurulmuş 
şırınga, buharla sterilize edilmiş)

İğne, etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir

Sıcaklık sınırı

Nem sınırı %60-%75

Kuru tutun

Versiyon numarası

Dikkat

Pirojenik değil

Обратитесь к инструкциям по применению

Не использовать повторно.  
(Утилизировать продукт после использования)

Не подвергать повторной стерилизации

Стерилизовано паром. (Предварительно наполненный 
шприц, стерилизованный паром)

Игла стерилизована с использованием окиси этилена

Ограничения по температуре

Ограничения по влажности 60–75 %

Хранить в сухом месте

Номер версии

Внимание

Не пирогенно

Läs användarinstruktionerna

Får ej återanvändas.  
(Kassera produkten efter användning)

Får ej återsteriliseras

Ångsteriliserad. (Förfylld spruta, ångsteriliserad)

Nålen är steriliserad med etylenoxid

Temperatursgräns

Fuktighetsbegränsning 60 %–75 %

Förvaras torrt

Versionsnummer

Försiktighet

Icke-pyrogen

Maintenir à l’abri du soleil

Fragile, manipuler avec soin

Ne pas utiliser si l’emballage-coque et/ou la seringue 
préremplie sont endommagés

Numéro de lot/numéro de série

Date de péremption (année-mois)

Date de fabrication (année-mois)

Pays de fabrication Suède

Système de barrière stérile unique avec
emballage de protection à l’extérieur

Canule

Seringue

Marquage CE de conformité (0483)

Von Sonnenlicht fernhalten

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

Nicht verwenden, wenn der Blister und/oder die vorgefüllte 
Spritze beschädigt ist

Losnummer/Chargennummer

Verfallsdatum (Jahr–Monat)

Herstellungsdatum (Jahr–Monat)

Herstellungsland Schweden

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung außen 

Kanüle

Spritze

CE-Kennzeichnung (0483)

Mantener alejado de la luz solar

Frágil, manipular con cuidado

No usar si el blíster y/o la jeringa precargada están  
dañados

Número de lote/número de partida

Fecha de caducidad (año/mes)

Fecha de fabricación (año/mes)

País de fabricación: Suecia

Sistema de barrera estéril única con embalaje protector 
exterior

Cánula

Jeringuilla

Marcado CE de conformidad (0483)

Güneş ışığından uzak tutun

Kırılabilir, dikkatli muamele edin

Blister ve/veya önceden doldurulmuş şırınga hasarlıysa 
kullanmayın

Lot numarası/parti numarası

Son kullanma tarihi (yıl-ay)

Üretim tarihi (yıl-ay)

Menşei İsveç

Dışında koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer 
sistemi

Kanül

Şırınga

CE uyumluluk işareti (0483)

Беречь от солнечного света

Хрупкое изделие, обращаться с осторожностью

Не использовать, если блистерная упаковка и (или) 
предварительной наполненный шприц повреждены

Номер серии/номер партии

Срок годности (год/месяц)

Дата изготовления (год/месяц)

Страна изготовления: Швеция

Одинарная стерильная барьерная система с защитной 
упаковкой снаружи 

Канюля

Шприц

CE – знак соответствия нормативам (0483)

Håll borta från solljus

Ömtålig, hantera försiktigt

Använd inte om blistern och/eller den förfyllda sprutan 
är skadad

Lotnummer/batchnummer

Utgångsdatum (år-månad)

Tillverkningsdatum (år-månad)

Tillverkningsland Sverige

System med enkel sterilbarriär och skyddsförpackning  
utanpå 

Kanyl

Spruta

CE-märke för överensstämmelse (0483)

DÉFINITIONS DES SYMBOLES : DEFINITIONEN DER SYMBOLE: DEFINICIONES DE LOS SÍMBOLOS: SEMBOLLERİN TANIMLARI:ОПИСАНИЕ СИМВОЛОВ:DEFINITIONER AV SYMBOLER:
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DERMHAGE® FINE TOUCH
Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

DERMHAGE® FULLFACE
Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

DERMHAGE® VOLUME
Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

DERMHAGE® LIPS
Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

Distributed by:
CG MED SANS
60 rue de Longchamp
75116 - Paris - France
www.lesthetic-paris.com

Bohus BioTech AB, Trädgårdsgatan 4
SE-452 31 Strömstad, Sweden
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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, i.e., 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.
• � A new needle should be used when switching to a new treatment site. 
•  For each treatment site a maximum dosage of 2 ml is recommended.
• � Following an injection of 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.

AVSEDD PATIENTPOPULATION OCH ANVÄNDNINGSMILJÖ	
Använd inte produkterna hos patienter med infektioner eller inflammationer i det avsedda injektionsområdet. 
•	 Produkterna har inte testats på gravida eller ammande kvinnor eller på barn. 
•	 Produkterna får endast användas som ett intradermalt implantat av välutbildade, kvalificerade läkare eller auktoriserade personal i enlighet med 

nationell lagstiftning och i en klinisk miljö. 
•	 Sedvanlig intradermal injektionsteknik måste användas under behandlingen.
VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Iaktta alltid de allmänna försiktighetsåtgärder som gäller för intradermala injektioner.
•	 Produkterna innehåller spår av BDDE (1,4-butandiol diglycidyleter, mindre än 0,0001 %) som används som tvärbindningsmedel, vilket i sällsynta fall 

kan orsaka irritation av dermis. 
•	 Produkterna får endast användas som ett intradermalt implantat av välutbildade, kvalificerade läkare eller auktoriserade personal i enlighet med 

nationell lagstiftning. 
•	 Sedvanlig intradermal injektionsteknik måste användas under behandlingen.
•	 Se till att sprutans och nålens integritet inte har äventyrats och kontrollera utgångsdatumet före användning. 
•	 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 pågående eller planerade hudbehandlingar, 

t.ex. laserbehandling, på samma område. 
•	 Använd inte produkterna hos patienter med infektioner eller inflammationer i det avsedda injektionsområdet.
•	 Observera att injektioner av produkterna kan återaktivera ett latent herpes simplex-virus eller orsaka svullnad av angioödem.
•	 Om man använder substanser som kan påverka trombocytfunktionen, såsom antiinflammatoriska läkemedel eller acetylsalicylsyra, kan blåmärken 

eller blödningar på injektionsställena inträffa hos patienten i större utsträckning.
•	 Produkterna har inte testats på gravida eller ammande kvinnor eller på barn.
•	 Enheten är klassificerad som en medicinteknisk produkt utan avsett medicinskt syfte enligt artikel 9 Gemensamma specifikationer i MDR 2017/745.
•	 Enheten kan interagera med vacciner och man bör vara uppmärksam om de tas i nära i tid till varandra, dvs 2 veckor före eller efter vaccination.
•	 Använd inte desinfektionsmedel som innehåller kvartära ammoniumsalter.
KONTRAINDIKATIONER
•	 Produkterna får inte administreras till patienter med någon akut eller kronisk hudsjukdom eller inflammation (såsom finnar, utslag eller nässelutslag) 

inom eller nära det område som valts för korrigering.
•	 Produkterna får inte ges till patienter med blödningsrubbningar eller till patienter som tar trombolytika eller antikoagulantia.
•	 Produkterna ska inte ges till personer med känd allergi mot någon av ingredienserna som ingår i produkterna.
PATIENTINFORMATION
•	 Efter behandling med produkterna kan oönskade korttidsreaktioner uppstå på injektionsstället, såsom smärta, ömhet, rodnad eller svullnad. 

Reaktionerna uppträder normalt direkt efter behandlingen och kan vara upp till en vecka efter injektioner i huden och upp till 2 veckor efter 
läppinjektioner. Dessa typer av reaktioner är vanliga med alla typer av injektioner. Om patienten upplever allvarliga obehag eller om andra tillstånd, 
såsom ödem eller långvarig svullnad, uppstår nära injektionsstället, kontakta läkaren som administrerade behandlingen. 

•	 Produkterna bryts ner naturligt med tiden och återabsorberas av den omgivande vävnaden. Hållbarheten varierar från patient till patient och 
området för implantatet. 

•	 Patienten får inte utsätta det behandlade området för extrema temperaturer (t.ex. solbad och solarium) under den första veckan efter behandlingen eller 
förrän eventuella oönskade reaktioner är helt läkt. Ansträngande träning bör undvikas inom de första två dagarna efter behandlingen.

•	 Patienten ska informeras om att inte sminka sig före och upp till minst 12 timmar efter behandlingen.
ANVÄNDNINGSINSTRUKTIONER
OBS! ANVÄND INTE PRODUKTEN OM FÖRPACKNINGEN HAR ÖPPNATS ELLER SKADATS!
Allmänna anvisningar:
•	 Strikt aseptisk teknik måste alltid följas.
•	 Vid korrigering av rynkor och veck kommer linjen att jämnas ut men rynkan alltid att finnas kvar.
•	 Resultatet av behandlingen baseras på korrekt injektionsteknik. Produkterna får därför endast administreras av auktoriserad personal i enlighet med 

lokal lagstiftning. 
•	 De förväntade resultaten av behandlingen måste bedömas individuellt för varje patient. Patienter med orealistiska förväntningar ska inte behandlas. 
•	 Patientens medicinska historik bör alltid kontrolleras före behandling för att säkerställa att det inte finns några kontraindikationer. Patienten bör 

informeras om indikationer, kontraindikationer samt varningar och försiktighetsåtgärder. 
•	 Behovet av eventuell smärtlindring bör fastställas. 
•	 För att uppnå och bibehålla det maximala önskade resultatet bör patienten informeras om behovet av ytterligare behandling(er).
Anvisningar före och under behandlingen:
•	 Se nedan för information om hur man sätter ihop nålen och sprutan.
•	 För att undvika risken för infektion under implantationen, se till att huden har desinficerats helt med alkohol eller annan antiseptisk lösning. 

Standardpraxis för att förhindra infektioner ska alltid tillämpas.
•	 Injicera inte produkterna för djupt eftersom det förkortar effekten av behandlingen.
•	 Injicera inte produkterna för ytligt eftersom detta kan resultera i synliga klumpar och/eller missfärgning av huden.
•	 Injicera långsamt i dermis samtidigt som du drar nålen bakåt.
•	 Slutför injektionen ett par millimeter före ingångspunkten i huden för att förhindra att material läcker ut från injektionsstället.
•	 Korrigering bör endast göras till 100 % av önskad volymeffekt. Överkorrigera inte.
•	 En ny nål ska användas när du byter till ett nytt behandlingsområde. 
•	 För varje behandlingsområde rekommenderas en maximal dos på 2 ml.
•	 Efter en injektion av produkterna kan huden masseras lätt för att främja produkten att följa konturerna av den omgivande vävnaden. 
•	 Om den förvaras i temperaturer under rumstemperatur, låt produkten anta rumstemperatur i minst 20 minuter före användning. 
Avfallshantering och engångsbruk:
•	 Sprutan, nålen och eventuellt oanvänt material måste kasseras omedelbart efter behandlingen. 
•	 Inget material som finns kvar efter behandlingen får användas för mer än en patient, sparas eller omsteriliseras. 
•	 Avfallshantering ska ske i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillämpliga nationella lagar eller lokala riktlinjer.
•	 Det finns risk för skador från vassa föremål vid hantering av kasserat material.
OBS! ALLA NEGATIVA HÄNDELSER MÅSTE RAPPORTAS TILL DEN LOKALA DISTRIBUTÖREN ELLER DIREKT TILL TILLVERKAREN.
MONTERING AV NÅL OCH SPRUTA:
•	 Notera följande instruktioner för att undvika separation av nålen och sprutan under implantation: 
•	 Ta bort spetsens hätta som visas (bild 1 och 2). 
•	 Håll sprutan genom att använda tummen och pekfingret (3) för att hålla stadigt runt både glassprutans cylinder och luer-lock-adaptern, ta sedan  

tag i nålen (fortfarande inuti nålskyddet) med den andra handen (3).
•	 För att underlätta korrekt montering ska du både trycka och rotera stadigt på samma gång (4).
•	 Ta bort nålskyddet i en rak, framåtriktad rörelse (5).
•	 Strikt aseptisk teknik måste alltid följas.
•	 Före användning ska du kontrollera visuellt att kanylen och sprutan är korrekt monterade, tryck vid behov ut en liten mängd av produkten före 

användning.
•	 Använd endast den injektionsnål som medföljer produkten.
FÖRVARING OCH HÅLLBARHET
•	 Förvara produkterna vid en temperatur på 2–25 °C (36–77 °F). 
•	 Produkterna får inte frysas. 
•	 Förvaras inte i direkt solljus. 
•	 Produktens utgångsdatum anges på förpackningen.
•	 Skydda från ljus och frysning.
•	 Hållbarhet 3 år.
•	 Kassera enheten om blistern har gått sönder, skadats eller oavsiktligt har öppnats före användning.

MANUFACTURED BY
Bohus BioTech AB, Trädgårdsgatan 4, SE-452 31 Strömstad, Sweden
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22
Website: www.bohusbiotech.com
E-mail: info@bohusbiotech.com

en sv

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”.

BESKRIVNING
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume och Dermhage® Lips är genomskinliga, injicerbara implantat i form av en trögflytande, 
ångsteriliserad, icke-pyrogen gel. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume and Dermhage® Lips är sammansatta av tvärbundet 
natriumhyaluronat av icke-animaliskt ursprung. 
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume and Dermhage® Lips levereras i en förfylld graderad engångsspruta av glas på 
1,0 ml. Produkterna är endast för engångsbruk. Två etylenoxid-steriliserade engångsnålar medföljer varje spruta. Information om nålens storlek och 
steriliseringsmetod finns på nålens ytterförpackning. Volymen i varje spruta anges på ytterförpackningen.  
INDIKATIONER
•  Dermhage® Fine Touch är avsedd för behandling av fina linjer och ytliga rynkor i ansiktet. Även för läppkorrigering. Produkten ska injiceras intradermalt.
•  Dermhage® Fullface är avsedd för behandling av medium till djupa rynkor och veck, samt för läppförstoring. Produkten ska injiceras intradermalt.
• � Dermhage® Volume är avsedd för korrigeringar av ansiktet, inklusive kind- eller hakförstoring, för att korrigera åldersrelaterad förlust av volym. 

Produkten ska injiceras i den subkutana vävnaden.
•  Dermhage® Lips is intended to restore and/or augment lip volume. The product should be injected into the submucosal layer.
• � Den injicerbara volymen är cirka 1–2 ml per område, en touch-up kan behövas efter 2 veckor. Produkten är designad för att hålla 6–12 månader 

beroende på det drabbade området, injicerad volym och patientens biologiska hudstruktur.
OBS! Fortsättningsvis kommer Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume och Dermhage® Lips att refereras till som 
”produkterna”.

INSTRUCTIONS FOR USE
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

PREPARATION
Contents Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Sodium Hyaluronate, cross-linked 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Sodium Chloride solution 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml
Phosphate Buffer pH 7.4: Disodium phosphate dihydrate 1.4 mg 1.4 mg 1.4 mg 1.4 mg
                  Potassium dihydrogen phosphate 0.26 mg 0.26 mg 0.26 mg 0.26 mg
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Water for injection q.s. q.s. q.s. q.s.

ANVÄNDARINSTRUKTIONER
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

BEREDNING
Innehåll Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Natriumhyaluronat, tvärbunden 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Natriumkloridlösning 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml 8.3 mg/ml
Fostfatbuffert pH 7,4: Dinatriumfosfatdihydrat 1.4 mg 1.4 mg 1.4 mg 1.4 mg

Kaliumdivätefosfat 0.26 mg 0.26 mg 0.26 mg 0.26 mg
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Vatten för injicering q.s. q.s. q.s. q.s.
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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 à la vapeur, non pyrogène. 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 à usage unique exclusivement. Deux aiguilles stérilisées à l’oxyde d’éthylène 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 l’aiguille. Le volume de chaque seringue est 
indiqué sur l’emballage extérieur.  
INDICATIONS
• �Dermhage® Fine Touch est réservé au traitement des ridules, rides superficielles et à la correction des lèvres. Le produit doit être injecté par voie 

intradermique.
• �Dermhage® Fullface est réservé au traitement des rides moyennes à profondes et des plis, et à l’augmentation des lèvres. Le produit doit être injecté 

par voie intradermique.
• �Dermhage® Volume est réservé à l’augmentation faciale, dont l’augmentation des joues ou du menton, afin de corriger la perte des volumes liée à 

l’âge. Le produit doit être injecté dans le tissu sous-cutané.
• Dermhage® Lips est destiné à rétablir et/ou augmenter le volume des lèvres. Le produit doit être injecté dans la couche sous-muqueuse.
Le volume injectable est d’environ 1 à 2 ml par site, une retouche pourrait être requise après 2 semaines. Le produit est conçu 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 PRÉVUS	
N’utilisez pas les produits chez des patients présentant des infections ou inflammations au niveau de la zone d’injection prévue. 
•	 Les produits n’ont pas été testés chez la femme enceinte ou qui allaite, ni chez les enfants. 
•	 Les produits ne peuvent être utilisés qu’en tant qu’implant intradermique par des médecins ou des membres du personnel qualifiés et correctement 

formés, conformément à la législation nationale et dans un environnement clinique. 
•	 Une technique d’injection intradermique habituelle doit être utilisée durant le traitement.
MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
•	 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 inférieureà 0,0001 %) utilisé comme agent de réticulation qui, 

dans de rares cas, peut causer une irritation du derme. 
•	 Les produits ne peuvent être utilisés qu’en tant qu’implant intradermique par des médecins ou des membres du personnel qualifiés et correctement 

formés, conformément à la législation nationale. 
•	 Une technique d’injection intradermique habituelle doit être utilisée durant le traitement.
•	 Veillez à ce que l’intégrité 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 d’autres produits et n’injectez pas les produits dans la circulation sanguine. 
•	 N’injectez pas les produits directement à proximité d’un site d’implant permanent ou en relation avec d’autres traitements cutanés en cours ou 

prévus, par ex. traitement laser, sur la même zone. 
•	 N’utilisez pas les produits chez des patients présentant des infections ou inflammations au niveau de la zone d’injection prévue.
•	 Veuillez noter que les injections de les produits peuvent réactiver un virus de l’herpès latent ou causer un gonflement de type angio-oedème.
•	 En cas d’utilisation de substances qui peuvent avoir un effet sur la fonction plaquettaire, telles que des médicaments anti-inflammatoires  

ou de l’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 à l’article 9 Spécifications communes du 

RDM 2017/745.
•	 Le dispositif pourrait interagir avec les vaccins et des précautions doivent être prises s’ils sont pris à des intervalles très rapprochés, par exemple 

2 semaines avant ou après la vaccination.
•	 N’utilisez pas de désinfectants contenant des sels d’ammonium quaternaire. 
CONTRE-INDICATIONS
•	 Les produits ne doivent pas être administrés à des patients atteints d’une maladie ou d’ une inflammation de la peau aiguë ou chronique (telles que des 

boutons, des éruptions ou de l’urticaire) au niveau ou à proximité de la zone sélectionnée pour la correction.
•	 Les produits ne doivent pas être administrés à des patients présentant des affections hémorragiques ou chez des patients sous agents 

thrombolytiques ou anticoagulants.
•	 Les produits ne doivent pas être administrés chez des personnes présentant une allergie connue à l’un des ingrédients des produits.
INFORMATIONS DESTINÉES AU PATIENT
•	 Après un traitement par les produits, des effets indésirables à 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 après le traitement et peuvent durer jusqu’à une semaine 
après l’injection dans la peau, et jusqu’à 2 semaines après les injections dans les lèvres. Ces types de réactions sont fréquents avec tous les types 
d’injections. Si le patient ressent une gêne sévère ou si d’autres affections, telles qu’un oedème ou un gonflement prolongé se manifestent près 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 à l’autre et selon le site de l’implant. 

•	 Le patient ne doit pas exposer la zone traitée à des températures extrêmes (par ex. bain de soleil et solarium) au cours de la première semaine suivant 
le traitement ou jusqu’à ce que tous les effets indésirables aient été entièrement résolus. Il convient d’éviter toute activité physique intense au cours 
des deux premiers jours suivant le traitement.

•	 Le patient doit être informé de ne pas appliquer de maquillage avant, et jusqu’à 12 heures au moins après le traitement.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
REMARQUE : NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LA BOÎTE D’EMBALLAGE A ÉTÉ OUVERTE OU ENDOMMAGÉE !
Instructions générales :
•	 Il convient de se conformer à tout moment à une technique aseptique stricte.
•	 Lors de la correction des rides et des plis, même si elles seront lissées, les ridules continueront toujours à être visibles.
•	 Le résultat du traitement est basé sur l’utilisation d’une technique d’injection appropriée. Par conséquent, les produits ne doivent être administrés 

que par un personnel autorisé, conformément à la législation locale. 
•	 Les résultats attendus du traitement doivent être évalués de manière 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 être informé à propos des indications, des contre-indications ainsi que des mises en garde et précautions. 
•	 Le besoin de tout antalgique doit être déterminé. 
•	 Afin d’atteindre et maintenir le résultat optimal souhaité, le patient doit être informé du besoin de traitement(s) complémentaire(s).
Instructions avant et durant le traitement :
•	 Pour obtenir des informations sur la façon d’assembler l’aiguille et la seringue, veuillez lire ce qui suit.
•	 Afin d’éviter le risque d’infection durant l’implant, veillez à ce que la peau ait été entièrement désinfectée avec de l’alcool ou une autre solution 

antiseptique. Il convient de toujours suivre la pratique standard pour prévenir les infections.
•	 N’injectez pas les produits trop profondément car cela raccourcirait l’effet du traitement.
•	 N’injectez 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’arrière.
•	 Terminez l’injection à deux millimètres avant le point d’entrée dans la peau afin d’éviter que le produit fuie hors du site d’injection.
•	 Une correction ne doit s’effectuer que jusqu’à 100 % de l’effet de volume recherché. Ne surcorrigez pas.
•	 Une nouvelle aiguille doit être utilisée lors du changement vers un nouveau site de traitement. 
•	 Pour chaque site de traitement, la dose maximale de 2 ml est recommandée.
•	 Suite à une injection de les produits, la peau peut être légèrement massée pour encourager le produit à suivre les contours du tissu avoisinant. 
•	 En cas de conservation à une température plus basse que la température ambiante, laissez le produit revenir à température ambiante pendant au 

moins 20 minutes avant utilisation. 
Élimination et usage unique :
•	 La seringue, l’aiguille et tout produit non utilisé doivent être immédiatement éliminés après le traitement. 
•	 Aucun produit restant après le traitement ne peut être utilisé pour plus d’un patient, être conservé ou restérilisé. 
•	 L’élimination doit s’effectuer conformément à la pratique médicale acceptée et aux lois et directives nationales ou locales en vigueur.
•	 Il existe un risque de blessure par objets tranchants lors de la manipulation des produits éliminés.
REMARQUE : TOUS LES ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES DOIVENT ÊTRE SIGNALÉS AU DISTRIBUTEUR LOCAL OU DIRECTEMENT AU FABRICANT.
ASSEMBLAGE DE L’AIGUILLE ET DE LA SERINGUE
•	 Afin d’éviter toute séparation de l’aiguille et de la seringue durant l’implant, veuillez noter les instructions suivantes : 
•	 Retirez le capuchon de l’embout comme illustré (images 1 et 2). 
•	 Montez l’aiguille en utilisant le pouce et l’index (3) pour tenir fermement à la fois le cylindre de la seringue en verre et l’adaptateur luer-lock, saisissez 

l’aiguille, (toujours à l’intérieur de l’étui protecteur de l’aiguille) avec l’autre main (3).
•	 Afin de faciliter un assemblage correct, poussez et tournez fermement en même temps (4).
•	 Retirez l’étui protecteur de l’aiguille d’un mouvement droit dirigé vers l’avant (5).
•	 Il convient de se conformer à tout moment à 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 DURÉE DE VIE
•	 Conserver les produits à une température comprise entre 2 et 25 °C  

(entre 36 et 77 °F). 
•	 Les produits ne doivent pas être congelés. 
•	 Maintenir à l’abri de la lumière directe du soleil. 
•	 La date de péremption du produit est indiquée sur l’emballage.
•	 Protéger de la lumière 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 l’utilisation.

DESCRIPCIÓN
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume y Dermhage® Lips son implantes inyectables transparentes en forma de gel viscoso, 
esterilizado con vapor no pirógeno. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume y Dermhage® Lips están compuestos de hialuronato 
sódico 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 óxido de etileno desechables. En el 
envase exterior de la aguja figura información sobre el tamaño de la misma y el método de esterilización. El volumen de cada jeringuilla se indica en el envase 
exterior.  
INDICACIONES
• � Dermhage® Fine Touch está concebido para el tratamiento de las líneas finas y arrugas superficiales en el área facial. También está indicado para la 

corrección de los labios. El producto se debe inyectar por vía intradérmica.
•  �Dermhage® Fullface está 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 vía intradérmica.
•  �Dermhage® Volume está 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 subcutáneo, aumentado el volumen y añadiendo elevación y forma.
•  �Dermhage® Lips está destinado a restaurar y/o aumentar el volumen de los labios. El producto debe inyectarse en la capa submucosa.
• � El volumen inyectable es de aproximadamente 1-2 ml por sitio. Puede ser necesario un retoque después de 2 semanas. El producto está indicado para durar 

de 6 a 12 meses dependiendo del área afectada, el volumen inyectado y la estructura dérmica biológica del paciente.
NOTA: En lo sucesivo, nos referiremos a Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume y Dermhage® Lips como “los productos”.
POBLACIÓN DE PACIENTES PREVISTA Y ENTORNO DE USO	
No utilice Los productos en pacientes con infecciones o inflamaciones en el área prevista de inyección. 
•	 Los productos no se han probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en niños.  
•	 Los productos solo pueden ser utilizados como implantes intradérmicos por médicos cualificados y con la debida formación o por los miembros del 

personal autorizados de conformidad con la legislación nacional y en un entorno clínico. 
•	 Durante el tratamiento debe usarse la técnica de inyección 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 irritación de la dermis. 
•	 Los productos solo pueden ser utilizados como implantes intradérmicos por médicos cualificados y con la debida formación o por los miembros del 

personal autorizados de conformidad con la legislación nacional. 
•	 Durante el tratamiento debe usarse la técnica de inyección intradérmica habitual.
•	 Asegúrese de que la integridad de la jeringuilla y la aguja no se haya visto dañada y compruebe la fecha de caducidad antes de su uso. 
•	 No mezcle los productos con otros productos ni los inyecte en el torrente sanguíneo. 
•	 No inyecte los productos  directamente junto a un implante permanente ni junto con otros tratamientos cutáneos en curso o previstos como, por ejemplo, 

tratamientos con láser, en la misma zona.  
•	 No utilice los productos en pacientes con infecciones o inflamaciones en el área prevista de inyección.
•	 Tenga en cuenta que las inyecciones de los productos pueden reactivar un virus del herpes simple latente o causar una inflamación de tipo angioedema.
•	 Si usa sustancias que pueden afectar a la función plaquetaria, como antiinflamatorios o ácido acetilsalicílico, el paciente puede experimentar hematomas o 

hemorragia en mayor grado en los lugares de inyección.
•	 Los productos no se han probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en niños. 
•	 El producto está clasificado como un producto sanitario sin una finalidad médica prevista de acuerdo con el artículo 9, Especificaciones comunes, del 

reglamento sobre los productos sanitarios 2017/745.
•	 El producto puede interactuar con las vacunas y se debe prestar atención si se administra con muy poca diferencia de tiempo respecto a estas, es decir,  

2 semanas antes o después de la vacunación.
•	 No utilice desinfectantes que contengan sales de amonio trimestrales. 
CONTRAINDICACIONES
•	 Los productos no deben administrarse a pacientes con enfermedad cutánea aguda o crónica ni inflamación (como granos, exantemas o urticaria) en la zona 

seleccionada para la corrección ni cerca de la misma.
•	 Los productos no deben administrarse a pacientes con trastornos hemorrágicos ni a pacientes que estén tomando trombolíticos o anticoagulantes.
•	 Los productos no deben administrarse a personas con alergia conocida a cualquiera de los componentes incluidos en los productos.
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE
•	 Tras el tratamiento con los productos, pueden producirse reacciones adversas a corto plazo en el lugar de la inyección, como dolor, sensibilidad, 

enrojecimiento o hinchazón. 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 inyección 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 hinchazón prolongada, póngase en contacto con el 
médico que administró el tratamiento.  

•	 Los productos se descomponen de manera natural con el tiempo y son reabsorbidos por el tejido circundante. La durabilidad varía en función del paciente 
y el lugar del implante.  

•	 El paciente no debe exponer la zona tratada a temperaturas extremas (por ejemplo, tomar el sol, solárium, 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 días tras la aplicación.

•	 Debe informarse al paciente de que no utilice maquillaje antes del tratamiento ni hasta un mínimo de 12 horas después.
INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: ¡NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO!
Instrucciones generales:
•	 Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.
•	 Al corregir arrugas y pliegues, aunque estos se alisarán, la línea permanecerá siempre.
•	 El resultado del tratamiento depende del uso de una técnica de inyección correcta. Por tanto, los productos solo deben ser administrados por personal 

autorizado, de conformidad con la legislación 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, así como de las advertencias y precauciones. 
•	 Debe determinarse la necesidad de analgesia.  
•	 Para obtener y mantener el resultado deseado máximo, debe informarse al paciente de la necesidad de tratamientos adicionales.
Instrucciones previas y durante el tratamiento:
•	 Si desea información sobre cómo montar la aguja y la jeringuilla, lea lo siguiente.
•	 Para evitar el riesgo de infección durante el implante, compruebe que la piel se ha desinfectado completamente con alcohol u otra solución antiséptica. 

Siempre debe seguirse la práctica habitual para prevenir infecciones.
•	 No inyecte los productos a demasiada profundidad, ya que esto reducirá la duración del efecto del tratamiento.
•	 No inyecte los productos demasiado superficialmente, ya que esto podría provocar bultos visibles y/o cambio de coloración de la piel.
•	 Inyéctelo lentamente en la dermis a la vez que tira de la aguja hacia atrás.
•	 Finalice la inyección un par de milímetros antes del punto de entrada en la piel para evitar que el material salga del lugar de la inyección.
•	 La corrección 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 máxima de 2 ml para cada lugar de tratamiento.
•	 Tras una inyección de los productos, puede masajearse levemente la piel para ayudar al producto a seguir el contorno del tejido circundante. 
•	 Si se conserva por debajo de la temperatura ambiente, deje que el producto se equilibre hasta alcanzar la temperatura ambiente, al menos, durante 

20 minutos antes de su uso.  
Eliminación y uso único:
•	 La jeringuilla, la aguja y cualquier material no utilizado deben desecharse inmediatamente después del tratamiento. 
•	 Ningún material restante después del tratamiento debe utilizarse para más de un paciente, conservarse ni reesterilizarse. 
•	 La eliminación debe ser conforme a la práctica 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 AGUJA Y LA JERINGUILLA
•	 Para evitar la separación de la aguja y la jeringuilla durante el implante, tenga en cuenta las instrucciones siguientes: 
•	 Retire el capuchón de la punta como se indica (imágenes 1 y 2). 
•	 Monte la aguja utilizando el pulgar y el dedo índice (3) para sostener firmemente tanto el cuerpo de vidrio de la jeringuilla como el adaptador de tipo  

luer-lock, y sujete la aguja (todavía dentro del protector de la aguja) con la otra mano (3).
•	 Para facilitar el montaje correcto, empuje y gire firmemente al mismo tiempo (4).
•	 Retire e protector de la aguja realizando un movimiento recto hacia delante (5).
•	 Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.
•	 Antes de usar el producto, compruebe visualmente que la cánula y la jeringuilla estén montadas correctamente; si es necesario, extraiga una pequeña 

cantidad del producto antes de usarlo.
•	 Utilice únicamente la aguja hipodérmica provista con el producto.
CONSERVACIÓN Y PERÍODO DE VALIDEZ
•	 Conserve los productos a una temperatura de entre 2 °C y 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 luz y las heladas.
•	 Período de validez de 3 años.
•	 Deseche la unidad del producto si el blíster se ha roto, dañado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

TANIM
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume ve Dermhage® Lips, viskoz, buharla sterilize edilmiş olan ve pirojenik olmayan bir jel 
formunda transparan, enjekte edilebilir implantlardır. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume ve Dermhage® Lips, hayvan 
kaynaklı olmayan çapraz bağlı sodyum hyalüronattan oluşur. 
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume ve Dermhage® Lips, ölçekli, atılabilir, önceden doldurulmuş 1,0 ml’lik cam şırıngada 
tedarik edilir. Ürünler yalnızca tek kullanımlıktır. Her bir şırıngayla, iki adet atılabilir, etilen oksitle sterilize edilmiş iğne sağlanır. İğne ebadı ve sterilizasyon 
yöntemiyle ilgili bilgiler, iğnenin dış ambalajında bulunabilir. Her bir şırınganın hacmi, dış ambalaj üzerinde belirtilir.  
ENDİKASYONLAR
• � �Dermhage® Fine Touch, yüz bölgesindeki ince çizgilerin ve yüzeysel kırışıklıkların tedavisi amaçlıdır. Ayrıca dudak düzeltme içindir. Ürün, intradermal olarak 

enjekte edilmelidir.
• � Dermhage® Fullface, orta ila derin kırışıklıklar ve katlanmaların tedavisi ve dudak geliştirme amaçlıdır. Ürün, intradermal olarak enjekte edilmelidir.
• � Dermhage® Volume, yaşla ilişkili hacim kaybını düzeltmek için yanak veya çene büyütme dahil yüz büyütme amaçlıdır. Ürün, deri altı dokuya, hacmi 

arttırarak ve kaldırma ile şekil ekleyerek enjekte edilmelidir.
• � Dermhage® Lips, dudak hacmini eski haline getirmek ve/veya arttırmak için kullanılır. Ürün submukozal tabakaya enjekte edilmelidir.
• � Enjekte edilebilir hacim her bölgeye yaklaşık 1-2 ml olup, 2 haftadan sonra rötuş gerekebilir. Ürün, etkilenen bölgeye, enjekte edilen hacme ve hastanın 

biyolojik dermal yapısına bağlı olarak 6-12 ay dayanmak üzere tasarlanmıştır.
DİKKAT, Aşağıda Decoria® Essence, Decoria® Intense ve Decoria® Voluma “ürünler” olarak anılacaktır.
HEDEFLENEN HASTA POPÜLASYONU VE KULLANIM ORTAMI	
Enjeksiyon yapılacak bölgede enfeksiyon veya iltihap bulunan hastalarda ürünleri kullanmayınız.
•	 Ürünler hamile veya emziren kadınlar ve çocuklar üzerinde test edilmemiştir. 
•	 Ürünler yalnızca uygun eğitimi almış kalifiye hekimler tarafından veya yetkili personel tarafından ulusal yasalara uygun olarak ve klinik bir ortamda 

intradermal bir implant olarak kullanılabilir. 
•	 Tedavi sırasında geleneksel intradermal enjeksiyon tekniği kullanılmak zorundadır.
UYARILAR VE ÖNLEMLER
•	 Daima, intradermal enjeksiyonlar için geçerli genel önlemlere uyun.
•	 Ürünlerde çapraz bağlayıcı olarak kullanılan BDDE (1,4-bütandiol diglisidil eter, %0,0001’den az) izleri bulunmaktadır; bu nadir durumlarda dermiste tahrişe 

neden olabilir. 
•	 Ürünlerde yalnızca uygun eğitimi almış kalifiye hekimler tarafından veya yetkili ekip üyeleri tarafından ulusal yasalara uygun olarak intradermal bir implant 

olarak kullanılabilir. 
•	 Tedavi sırasında geleneksel intradermal enjeksiyon tekniği kullanılmak zorundadır.
•	 Kullanım öncesinde şırınga ve iğnenin bütünlüğünün tehlike altına girmediğinden emin olun ve son kullanma tarihini kontrol edin. 
•	 Ürünleri başka ürünlerle karıştırmayın veya ürünleri kan dolaşımına enjekte etmeyin. 
•	 Ürünleri doğrudan kalıcı bir implant bölgesinin yakınına veya devam eden veya planlanan diğer cilt tedavileriyle bağlantılı olarak enjekte etmeyin; Aynı 

bölgeye lazer tedavisi. 
•	 Ürünleri amaçlanan enjeksiyon bölgesinde enfeksiyonu veya iltihabı olan hastalarda kullanmayın.
•	 Ürünlerin enjeksiyonunun gizli herpes virüsünü yeniden etkinleştirebileceğini veya anjiyoödem benzeri şişmeye neden olabileceğini lütfen unutmayın.
•	 Antiinflamatuar ilaçlar veya aspirin gibi, trombosit fonksiyonu üzerine etkisi olabilecek maddeler kullanılıyorsa, hasta enjeksiyon bölgelerinde daha fazla 

morarma veya kanama deneyimleyebilir.
•	 Ürünler hamile, emziren kadınlar veya çocuklar üzerinde test edilmemiştir.
•	 Cihaz, MDR 2017/745 Madde 9 Ortak spesifikasyonlar uyarınca tıbbi amaçlı olmayan tıbbi cihaz olarak sınıflandırılmıştır.
•	 Cihaz, aşılarla etkileşim gösterebilir ve birbirine yakın zamanda alınırsa (yani, aşıdan 2 hafta önce veya sonra) dikkat edilmelidir.
•	 Kuarterner amonyum tuzları içeren dezenfektanlar kullanmayın. 
KONTRENDİKASYONLAR
•	 Ürünler, düzeltme için seçilen bölge içinde veya yakınında akut veya kronik herhangi bir cilt hastalığı veya iltihabı (sivilce, kızarıklık veya kurdeşen gibi) olan 

hastalara uygulanmamalıdır.
•	 Ürünler kanama sorunları olan hastalara ya da trombolitik ajanlar veya kan sulandırıcı alan hastalara uygulanmamalıdır.
•	 Ürünler, ürünlere dahil edilen içeriklerden herhangi birine bilinen alerjisi olan kişilere uygulanmamalıdır.
HASTA BİLGİLERİ 
•	 Ürünlerle tedaviden sonra enjeksiyon bölgesinde ağrı, hassasiyet, kızarıklık veya şişlik gibi istenmeyen kısa süreli reaksiyonlar meydana gelebilir. Reaksiyonlar 

genellikle tedaviden kısa bir süre sonra ortaya çıkar ve cilde yapılan enjeksiyonlardan sonra bir haftaya kadar ve dudak enjeksiyonlarından sonra 2 haftaya 
kadar sürebilir. Bu tür reaksiyonlar her türlü enjeksiyonda yaygındır. Hasta şiddetli rahatsızlık hissederse veya enjeksiyon bölgesinin yakınında ödem veya 
uzun süreli şişlik gibi başka durumlar ortaya çıkarsa, tedaviyi uygulayan doktorla iletişime geçin.

•	 Ürünler  zamanla doğal olarak yıkılır ve çevre doku tarafından emilir. Ne kadar dayanacağı hastadan hastaya ve implant bölgesine göre değişir. 
•	 Tedaviden sonraki ilk haftada veya istenemeyen reaksiyonlar tamamen iyileşene kadar hasta, tedavi edilmiş alanı aşırı sıcaklıklara (örn. güneşlenme ve 

solaryum) maruz bırakmamalıdır. Tedaviyi takip eden ilk iki gün içinde zorlayıcı egzersizden kaçınılmalıdır.
•	 Hasta, tedavi öncesinde ve tedavinin en az 12 saat sonrasına kadar makyaj yapmama konusunda bilgilendirilmelidir.
KULLANMA TALİMATI
DİKKAT, AMBALAJ AÇILMIŞ VEYA HASARLIYSA ÜRÜNÜ KULLANMAYIN!
Genel talimatlar:
•	 Her zaman sıkı aseptik tekniğe uyulmalıdır.
•	 Kırışıklıkları ve katlamaları düzeltirken, düzleştirilseler de çizgi kalacaktır.
•	 Tedavinin başarısı doğru enjeksiyon tekniğinin kullanılmasına bağlıdır. Bu nedenle ürünler yalnızca yetkili personel tarafından ve yerel yasalara uygun olarak 

kullanılmalıdır. 
•	 Tedavinin beklenen sonuçları her bir hasta için ayrı ayrı değerlendirilmelidir. Gerçekleşmesi mümkün olmayan hedefleri olan hastalar tedaviye maruz 

bırakılmamalıdır. 
•	 Hiçbir kontrendikasyon olmadığından emin olmak için, hastanın tıbbi geçmişi tedaviden önce daima kontrol edilmelidir. Hasta endikasyonlar, 

kontrendikasyonlar ve uyarılar ile önlemler hakkında bilgilendirilmelidir.  
•	 Ağrı kesici ihtiyacı belirlenmelidir. 
•	 İstenen maksimum etkiyi yakalamak ve sürdürmek için, hasta ek tedavi ihtiyacı/ihtiyaçları hakkında bilgilendirilmelidir.
Tedavi öncesi ve sırasında talimatlar:
•	 İğne ve şırınganın nasıl monte edileceği hakkında bilgi için lütfen aşağıya bakınız.
•	 İmplant sırasında enfeksiyon riskinden kaçınmak için, cildin alkol veya başka bir antiseptik çözeltiyle tamamen dezenfekte edildiğinden emin olun. 

Enfeksiyonları önlemek için standart uygulama daima kullanılmalıdır.
•	 Ürünleri çok derine enjekte etmeyin, çünkü bu tedavinin etkisini kısaltacaktır.
•	 Ürünleri çok yüzeysel olarak enjekte etmeyin, çünkü bu durum gözle görülür topaklar oluşmasına ve/veya ciltte renk değişikliğine neden olabilir.
•	 İğneyi geri çekerken, yavaşça dermisin içine enjekte edin.
•	 Materyalin enjeksiyon bölgesinden dışarı sızmasını önlemek için, giriş noktasından iki milimetre önce enjeksiyonu tamamlayın.
•	 Düzeltme yalnızca, istenen hacim etkisinin %100’üne yapılmalıdır. Fazla düzeltme yapmayın.
•	 Yeni bir tedavi bölgesine geçerken yeni bir iğne kullanılmalıdır. 
•	 Her bir tedavi bölgesi için maksimum 2 ml tavsiye edilir.
•	 Ürünlerin enjeksiyonundan sonra, ürünün çevre dokuların hatlarını takip etmesini sağlamak için cilde hafifçe masaj yapılabilir.
•	 Oda sıcaklığından daha düşük bir sıcaklıkta saklanırsa, kullanımdan önce en az 20 dakika boyunca ürünün oda sıcaklığıyla denkleşmesine izin verin. 
Atma ve tek kullanım:
•	 Şırınga, iğne ve kullanılmamış tüm materyaller tedaviden hemen sonra atılmalıdır. 
•	 Tedaviden sonra kalan hiçbir materyal birden fazla hasta için kullanılmamalı, saklanmamalı veya tekrar sterilize edilmemelidir. 
•	 Atma, kabul edilen tıbbi uygulama ve geçerli ulusal veya yerel kanunlar ve yönergeler gereğince gerçekleştirilmelidir.
•	 Atılan materyal tutulurken kesici ve delici yaralanması riski mevcuttur.
DİKKAT, TÜM ADVERS OLAYLAR YEREL DİSTRİBÜTÖRE VEYA DİREK OLARAK ÜRETİCİYE BİLDİRİLMELİDİR.
İĞNE VE ŞIRINGANIN MONTAJI
•	 İğne ve şırınganın implant sırasında ayrılmasından kaçınmak için lütfen aşağıdaki talimatları not edin: 
•	 Uç kapağını gösterilen şekilde çıkarın (resim 1 ve 2). 
•	 Şırıngayı cam şırınga haznesi ve luer kilit adaptörü çevresinden sıkıca tutmak için baş parmağınızı ve işaret parmağınızı kullanarak (3) tutun ve ardından 

iğneyi (hala iğne koruyucunun içinde) diğer elinizle kavrayın (3).
•	 Düzgün montajı kolaylaştırmak için aynı anda itin ve sıkıca döndürün (4).
•	 İğne koruyucuyu düz, ileri bir hareketle çıkarın (5).
•	 Her zaman sıkı aseptik tekniğe uyulmalıdır.
•	 Kullanımdan önce, kanül ve şırınganın doğru şekilde monte edildiğini görsel olarak kontrol edin. Gerekirse, kullanımdan önce az bir miktar dışarı itin.
•	 Yalnızca ürünle birlikte sağlanan hipodermik iğneyi kullanın.
SAKLAMA VE RAF ÖMRÜ
•	 Ürünleri 2-25 °C (36-77 °F) sıcaklıkta saklayın. 
•	 Ürünler dondurulmamalıdır. 
•	 Doğrudan gün ışığından koruyun. 
•	 Ürünün son kullanma tarihi ambalajın üzerinde belirtilmiştir.
•	 Işıktan ve donmadan koruyun.
•	 Raf ömrü 3 yıl
•	 Kullanımdan önce blister delinmiş, hasar görmüş veya istenmeden açılmışsa cihaz ünitesini atın.

ÜRETİCİ
Bohus BioTech AB, Trädgårdsgatan 4, SE-452 31 Strömstad, İsveç
Tel: +46(0)526-146 86  Faks: +46(0)526-126 22
Web sitesi: www.bohusbiotech.com
E-posta: info@bohusbiotech.com

BESCHREIBUNG
Bei Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume und Dermhage® Lips handelt es sich um transparente, injizierbare Implantate in Form 
eines zähflüssigen, 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 1,0-ml-Glaseinwegspritze mit Messlinien zur 
Verfügung gestellt. Die Produkte sind nur für den einmaligen Gebrauch geeignet. Mit jeder Spritze werden zwei mit Ethylenoxid sterilisierte Einwegnadeln 
geliefert. Informationen zur Nadelgröße 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 für die Behandlung feiner Linien und oberflächlicher Falten im Gesichtsbereich. Es dient auch der Lippenkorrektur. Das 

Produkt sollte intradermal injiziert werden.
• � Dermhage® Fullface ist bestimmt für die Behandlung von mittleren bis tiefen Falten und Furchen und den Gewebeaufbau der Lippen. Das Produkt sollte 

intradermal injiziert werden.
• � Dermhage® Volume ist bestimmt für die Gesichtsaugmentation, einschließlich 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 Vergrößerung des Lippenvolumens. Das Produkt sollte in die submuköse Schicht injiziert werden.
• � Das injizierbare Volumen beträgt ca. 1–2 ml pro Stelle, eine Auffrischung kann nach 2 Wochen erforderlich sein. Die Haltbarkeit des Produkts beträgt  

6–12 Monate, abhängig 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 Entzündungen im vorgesehenen Injektionsbereich. 
•	 Die Produkte wurden nicht an schwangeren oder stillenden Frauen oder an Kindern getestet. 
•	 Die Produkte dürfen nur von entsprechend geschulten qualifizierten Ärzten oder kompetenten Mitarbeitern gemäß nationaler Gesetzgebung und in einer 

klinischen Umgebung als intradermales Implantat angewendet werden. 
•	 Während der Behandlung muss die übliche intradermale Injektionstechnik angewendet werden.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Bitte beachten Sie stets die generellen Vorsichtsmaßnahmen für intradermale Injektionen.
•	 Die Produkte enthalten Spuren von BDDE (1,4-Butandioldiglycidylether, weniger als 0,0001 %) zur Kreuzvernetzung, die in seltenen Fällen Reizungen der 

Dermis auslösen können. 
•	 Die Produkte dürfen nur von entsprechend geschulten qualifizierten Ärzten oder kompetenten Mitarbeitern gemäß nationaler Gesetzgebung als 

intradermales Implantat angewendet werden. 
•	 Während der Behandlung muss die übliche intradermale Injektionstechnik angewendet werden.
•	 Stellen Sie sicher, dass Spritze und Nadel nicht beschädigt wurden, und überprüfen 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 Entzündungen im vorgesehenen Injektionsbereich.
•	 Bitte beachten Sie, dass Injektionen von die Produkte ein latentes Herpes-Simplex-Virus reaktivieren oder eine angioödemartige Schwellung verursachen 

können.
•	 Bei Verwendung von Substanzen, die sich auf die Thrombozytenfunktion auswirken können, wie z. B. entzündungshemmende Medikamente oder Aspirin, 

kann der Patient in größerem Umfang an den Injektionsstellen Blutergüsse oder Blutungen erleiden.
•	 Die Produkte wurden nicht an schwangeren oder stillenden Frauen oder an Kindern getestet.
•	 Das Produkt ist als Medizinprodukt ohne medizinische Zweckbestimmung gemäß MDR 2017/745 Artikel 9, Gemeinsame Spezifikationen, eingestuft.
•	 Das Produkt kann mit Impfstoffen interagieren, und es sollte darauf geachtet werden, ob sie in unmittelbarer Nähe zueinander angewendet werden, d. h. 

2 Wochen vor oder nach einer Impfung.
•	 Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, die quartäre Ammoniumsalze enthalten. 
KONTRAINDIKATIONEN
•	 Die Produkte dürfen bei Patienten mit akuten oder chronischen Hautkrankheiten oder Entzündungen  

(wie z. B. Pickeln, Hautausschlägen oder Nesselsucht) innerhalb oder in der Nähe des für die Korrektur ausgewählten Bereichs nicht verabreicht werden.
•	 Die Produkte dürfen nicht bei Patienten mit Blutgerinnungsstörungen 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 können möglicherweise unerwünschte kurzfristige Reaktionen an der Injektionsstelle auftreten, wie z. B. Schmerzen, 

Empfindlichkeit, Rötung oder Schwellung. Die Reaktionen treten normalerweise kurz nach der Behandlung auf und können 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 üblich. Wenn 
der Patient die Beschwerden als schwerwiegend empfindet oder wenn andere Bedingungen, wie Ödeme oder anhaltende Schwellungen, in der Nähe der 
Injektionsstelle auftreten, wenden Sie sich an den Arzt, der die Behandlung verabreicht hat. 

•	 Die Produkte zersetzen sich mit der Zeit auf natürliche Weise und werden vom umliegenden Gewebe wieder aufgenommen (resorbiert). Die Dauer dieses 
Prozesses hängt vom Patienten und der Implantatstelle ab. 

•	 Der Patient darf den behandelten Bereich während der ersten Woche nach der Behandlung oder bis mögliche unerwünschte Reaktionen vollständig 
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 darüber 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 GEÖFFNET ODER BESCHÄDIGT IST!
Allgemeine Anweisungen:
•	 Strikte aseptische Bedingungen müssen stets eingehalten werden.
•	 Bei der Faltenkorrektur können diese zwar geglättet werden, die Linie bleibt allerdings stets sichtbar. 
•	 Das Ergebnis der Behandlung basiert auf einer korrekt angewendeten Injektionstechnik. Die Produkte dürfen daher nur von kompetentem Personal gemäß 

der örtlichen Gesetzgebung verabreicht werden. 
•	 Die erwarteten Behandlungsergebnisse müssen für jeden Patienten individuell beurteilt werden. Patienten mit unrealistischen Erwartungen sollten nicht 

behandelt werden. 
•	 Der medizinische Hintergrund des Patienten sollte vor der Behandlung stets überprüft werden, um sicherzustellen, dass keine Kontraindikationen vorliegen.  

Der Patient sollte über die Indikationen, Kontraindikationen sowie über Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen informiert werden. 
•	 Die mögliche Notwendigkeit einer Schmerzlinderung sollte ermittelt werden. 
•	 Um das bestmögliche erwünschte Ergebnis zu erreichen und aufrechtzuerhalten, sollte der Patient über die Notwendigkeit weiterer Behandlungen informiert 

werden.
Anweisungen vor und während der Behandlung:
•	 Informationen zur Montage von Nadel und Spritze finden Sie untenstehend.
•	 Um das Risiko einer Infektion während der Implantation zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass die Haut vollständig mit Alkohol oder einer anderen 

antiseptischen Lösung desinfiziert wurde. Die Standardpraxis zur Infektionsvorbeugung muss stets angewendet werden.
•	 Injizieren Sie die Produkte nicht zu tief, da dies die Wirkung der Behandlung verkürzt.
•	 Injizieren Sie die Produkte nicht zu oberflächlich, da dies zu sichtbaren Knoten und/oder Verfärbungen der Haut führen 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 gewünschten Volumeneffekts erfolgen. Überkorrigieren Sie nicht.
•	 Für jede neue Behandlungsstelle sollte eine neue Nadel verwendet werden. 
•	 Für 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 Produkt 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 müssen sofort nach der Behandlung entsorgt werden. 
•	 Material, das nach der Behandlung übrig bleibt, darf niemals für mehr als einen Patienten verwendet, aufgehoben oder erneut sterilisiert werden. 
•	 Die Entsorgung sollte in Übereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden nationalen oder örtlichen Gesetzen und Richtlinien erfolgen.
•	 Beim Umgang mit entsorgtem Material besteht die Gefahr von Stichverletzungen.
HINWEIS: JEGLICHE UNERWÜNSCHTEN EREIGNISSE MÜSSEN DEM ÖRTLICHEN VERTRIEBSPARTNER ODER DIREKT AN DEN HERSTELLER  
GEMELDET WERDEN.
MONTAGE VON NADEL UND SPRITZE
•	 Um zu verhindern, dass Nadel und Spritze während 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 ordnungsgemäße Montage zu erleichtern, drücken und drehen Sie gleichzeitig fest (4).
•	 Entfernen Sie den Nadelschutz mit einer geraden Vorwärtsbewegung (5).
•	 Strikte aseptische Bedingungen müssen stets eingehalten werden.
•	 Kontrollieren Sie vor der Anwendung durch Sichtprüfung, ob die Kanüle und die Spritze richtig montiert sind, und drücken 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 dürfen nicht einfrieren. 
•	 Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen. 
•	 Das Verfallsdatum des Produkts ist auf der Verpackung angegeben.
•	 Vor Licht und Frost schützen.
•	 Haltbarkeitsdauer 3 Jahre.
•	 Entsorgen Sie das Produkt, wenn der Blister vor der Anwendung aufgebrochen, beschädigt oder unbeabsichtigt geöffnet wurde.

ОПИСАНИЕ
Препараты Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume и Dermhage® Lips представляют собой прозрачные инъектируемые имплантаты в 
форме вязкого, стерилизованного паром, непирогенного геля. Препараты Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume и Dermhage® Lips 
состоят из поперечно связанного гиалуроната натрия неживотного происхождения. 

Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume et Dermhage® Lips поставляются в градуированном одноразовом предварительно заполненном 
стеклянном шприце объемом 1,0 мл. Препараты предназначены только для одноразового использования. К каждому шприцу прилагаются две одноразовые иглы, 
стерилизованные окисью этилена. Информацию о размере иглы и методе стерилизации можно найти на внешней упаковке иглы. Объем содержимого в каждом шприце 
указан на внешней упаковке.  

ПОКАЗАНИЯ
•  � Препарат Dermhage® Fine Touch предназначен для лечения мелких мимических морщин и поверхностных морщин в области лица. Он также предназначен для 

коррекции губ. Этот препарат предназначен для внутрикожных инъекций.

•  � Препарат Dermhage® Fullface предназначен для лечения средних и глубоких морщин и складок, а также для увеличения губ. Этот препарат предназначен для 
внутрикожных инъекций.

•  � Препарат Dermhage® Volume предназначен для аугментации лица, в том числе аугментации щек или подбородка, с целью коррекции возрастной недостаточности 
объема. Этот препарат следует вводить путем инъекций в подкожную клетчатку, увеличивая объем и добавляя подтяжку и форму. 

•  � Препарат Dermhage®  Lips  предназначена  для  восстановления  и/или  увеличения  объема  губ.  Продукт  необходимо  вводить  в  подслизистый  слой.

•  � Объем инъекции составляет приблизительно 1–2 мл на участок введения, через 2 недели может потребоваться дополнительная коррекция. Действие препарата 
продолжается в течение 6–12 месяцев в зависимости от области применения, объема инъекции и биологической структуры кожи пациента.

ПРИМЕЧАНИЕ: В дальнейшем Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume и Dermhage® Lips будут именоваться «препараты».

 ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА ПАЦИЕНТОВ И СРЕДА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ	
Не используйте препараты у пациентов с инфекциями или воспалением в планируемой области применения. 
•	 Препараты не испытывались на беременных или кормящих грудью женщинах или на детях. 
•	 Препараты могут использоваться в качестве внутрикожных имплантатов только должным образом обученными квалифицированными врачами или 

уполномоченными сотрудниками в соответствии с национальным законодательством и в условиях клинического учреждения. 
•	 Во время лечения необходимо применять обычную технику внутрикожных инъекций.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	 Всегда соблюдайте общие меры предосторожности, относящиеся к внутрикожным инъекциям.
•	 Препараты содержат следы БДДЭ (1,4-бутандиолдиглицидилового эфира, менее 0,0001 %), используемого как агент, обеспечивающий перекрестное связывание, 

который в редких случаях может вызывать раздражение дермы. 
•	 Препараты могут использоваться только в качестве внутрикожных имплантатов должным образом подготовленными квалифицированными врачами или 

уполномоченными сотрудниками в соответствии с национальным законодательством. 
•	 Во время лечения необходимо применять обычную технику внутрикожных инъекций.
•	 Перед использованием убедитесь в том, что не нарушена целостность шприца и иглы не нарушена, и проверьте срок годности. 
•	 Не смешивайте препараты с другими продуктами и не вводите эти препараты в кровеносную систему. 
•	 Не вводите препараты в непосредственной близости от места расположения постоянного имплантата или в сочетании с проводимым или планируемым лечением 

кожи в том же самом месте другими методами, например с применением лазерной терапии. 
•	 Не используйте препараты у пациентов с инфекциями или воспалением в планируемой области применения.
•	 Учтите, что инъекции препаратов могут реактивировать латентный вирус простого герпеса или вызвать отек ангионевротического типа.
•	 При использовании препаратов, которые могут влиять на функцию тромбоцитов, например противовоспалительных средств или аспирина, у пациента может 

повыситься склонность к образованию гематом или кровотечений в местах инъекций.
•	 Препараты не испытывались на беременных или кормящих грудью женщинах или на детях.
•	 Данный препарат классифицируется как медицинское изделие без предполагаемого медицинского назначения в соответствии со Статьей 9 Общих спецификаций 

MDR 2017/745.
•	 Препарат может взаимодействовать с вакцинами, поэтому следует проявлять особое внимание в случае его применения в непосредственной близости от места 

введения вакцины за 2 недели до или через 2 недели после вакцинации.
•	 Не используйте дезинфицирующие средства, содержащие четвертичные соли аммония 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	 Запрещается введение препаратов пациентам с какими-либо острыми или хроническими кожными заболеваниями или воспалениями (такими как прыщи, сыпь или 

крапивница) в пределах области или рядом с областью, где планируется проведение коррекции.
•	 Запрещается введение препаратов пациентам с нарушениями свертываемости крови или пациентам, принимающим тромболитики или антикоагулянты.
•	 Данные препараты не следует вводить лицам с известной аллергией на любой из ингредиентов из состава этих препаратов.

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА
•	 После лечения с применением препаратов в месте инъекции могут возникать нежелательные кратковременные реакции, такие как боль, болезненность, 

покраснение или отек. Обычно эти реакции возникают вскоре после проведения лечения и могут присутствовать до одной недели после инъекций в кожу и до 2 
недель после инъекций в губы. Реакции такого типа характерны для всех типов инъекций. Если пациент испытывает сильный дискомфорт или если рядом с местом 
инъекции возникают другие нежелательные явления, такие как отек или длительное опухание, обратитесь к врачу, проводившему лечение. 

•	 Препараты с течением времени естественным образом распадаются и рассасываются в окружающих тканях. Продолжительность действия варьируется от пациента к 
пациенту и от места введения имплантата. 

•	 Пациент не должен подвергать область, в которой проводилось лечение, воздействию экстремальных температур (например, принимать солнечные ванны и 
посещать солярий) в течение первой недели после лечения или до полного исчезновения нежелательных реакций. В первые два дня после лечения следует избегать 
интенсивных физических нагрузок.

•	 Пациенту следует сообщить о том, чтоб он не наносил макияж в течение как минимум 12 часов до и после лечения.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ПРОДУКТ, ЕСЛИ УПАКОВКА ВСКРЫТА ИЛИ ПОВРЕЖДЕНА!
Общие указания:
•	 Необходимо всегда применять строгую асептическую технику.
•	 В процессе коррекции морщин и складок произойдет их разглаживание, хотя линия все равно останется видимой. 
•	 Результат лечения основывается на использовании правильной техники инъекций. Поэтому препараты должны применяться только уполномоченным персоналом в 

соответствии с местным законодательством. 
•	 Ожидаемые результаты лечения должны оцениваться для каждого пациента индивидуально. Пациенты с несбыточными ожиданиями не должны подвергаться 

лечению. 
•	 Прежде чем приступать к лечению, следует обязательно проверить медицинское состояние пациента, чтобы убедиться в отсутствии противопоказаний. Следует 

сообщить пациенту о показаниях, противопоказаниях, а также о предупреждениях и мерах предосторожности. 
•	 Следует определить необходимые меры обезболивания. 
•	 Для достижения и поддержания максимального желаемого результата следует сообщить пациенту о необходимости дополнительных сеансов лечения.

Указания, касающиеся подготовки и проведения лечения:
•	 Ниже приведены сведения по сборке иглы и шприца.
•	 Чтобы избежать риска инфицирования во время имплантации, проследите за тем, чтобы кожа была полностью продезинфицирована спиртом или другим 

антисептическим раствором. Всегда следует придерживаться стандартной практики по предотвращению распространения инфекций.
•	 Не вводите препараты слишком глубоко, поскольку это сократит время присутствия эффекта лечения.
•	 Не вводите препараты слишком близко к поверхности, поскольку это может привести к появлению видимых шишек и (или) пятен на коже.
•	 Медленно выполняйте инъекцию в дерму, оттягивая иглу назад.
•	 Завершайте инъекцию в нескольких миллиметрах от точки входа в кожу, чтобы предотвратить вытекание материала из места инъекции.
•	 Следует проводить коррекцию только до достижения 100 % объемного эффекта. Не допускайте чрезмерной коррекции.
•	 В новом месте проведения лечения следует использовать новую иглу. 
•	 Для каждого места проведения лечения рекомендуемая максимальная дозировка составляет 2 мл.
•	 После инъекции препаратов можно слегка помассировать кожу, чтобы препарат принял контуры окружающих тканей. 
•	 Если препарат хранился при температуре ниже комнатной, подождите перед применением ходя бы 20 минут, пока температура препарата не сравняется с комнатной. 

Утилизация и одноразовое использование:
•	 Шприц, иглу и остатки неиспользованного материала необходимо утилизировать сразу же после проведения лечения. 
•	 Никакие остатки материалов после проведения лечения не разрешается использовать более чем для одного пациента, помещать на хранение или подвергать 

повторной стерилизации. 
•	 Утилизация должна осуществляться в соответствии с общепринятой медицинской практикой и действующими национальными или местными законами и 

рекомендациями.
•	 При обращении с утилизированными материалами имеется опасность причинения колющих травм.

ПРИМЕЧАНИЕ: О ЛЮБЫХ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЕНИЯХ НЕОБХОДИМО СООБЩАТЬ МЕСТНОМУ ДИСТРИБЬЮТОРУ ИЛИ НЕПОСРЕДСТВЕННО К 
ИЗГОТОВИТЕЛЮ.
СБОРКА ИГЛЫ И ШПРИЦА
•	 Во избежание отделения иглы от шприца во время имплантации обратите внимание на следующие инструкции: 
•	 Снимите колпачок наконечника, как показано на иллюстрациях (рисунки 1 и 2). 
•	 Возьмите шприц большим и указательным пальцами (3), и крепко удерживая стеклянный цилиндр шприца и переходник с фитингом Люэра, возьмите другой рукой 

иглу (которая все еще находится внутри защитного чехла иглы) (3).
•	 Для облегчения и правильного проведения сборки рекомендуется производить соединение одновременным энергичным нажатием и вращательным движением (4).
•	 Снимите защитный чехол иглы прямым движением вперед (5).
•	 Необходимо всегда применять строгую асептическую технику.
•	 Перед использованием визуально проверьте, правильно ли соединены канюля и шприц; при необходимости вытолкните небольшое количество препарата перед 

введением.
•	 Используйте только иглу для подкожных инъекций, входящую в комплект поставки.

ХРАНЕНИЕ И СРОК ГОДНОСТИ
•	 Храните изделие при температуре 2–25 °C (36–77 °F). 
•	 Запрещается замораживание препаратов. 
•	 Беречь от прямого солнечного света. 
•	 Срок годности препарата указан на упаковке.
•	 Беречь от света и замораживания.
•	 Срок годности 3 года
•	 Утилизируйте изделие в случае разрыва, повреждения или непреднамеренного вскрытия блистерной упаковки перед использованием

ИЗГОТОВИТЕЛЬ
Bohus BioTech AB, Trädgårdsgatan 4, SE-452 31 Strömstad, Sweden (Швеция)
Тел.: +46(0)526-146 86  Факс: +46(0)526-126 22
Веб-сайт: www.bohusbiotech.com
Электронная почта: info@bohusbiotech.com

NOTICE D’UTILISATION
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

PRÉPARATION
Contenu Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Hyaluronate de sodium, réticulé 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solution de chlorure de sodium 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml
Tampon phosphate pH 7,4 : Phosphate disodique dihydraté 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg

Dihydrogénophosphate de potassium 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Eau pour injection q.s. q.s. q.s. q.s.

INSTRUCCIONES DE USO
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

PREPARACIÓN	 Dermhage®	 Dermhage®	 Dermhage®	 Dermhage®
Contenido Fine Touch Fullface Volume Lips
Hialuronato sódico, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solución de cloruro sódico 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml
Tampón de fosfato con pH de 7,4: Dihidrato de fosfato de disodio 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg

Fosfato dihidrógeno de potasio 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Agua para inyección q.s. q.s. q.s. q.s.

KULLANIM İÇİN TALİMATLAR
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

HAZIRLIK
İçindekiler Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Sodyum Hyalüronat, çapraz bağlı 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Sodyum Klorür çözeltisi 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml
Fosfat Tamponu pH 7,4: Disodyum fosfat dihidrat 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg

Potasyum dihidrojen fosfat 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Enjeksiyon için su yeteri kadar yeteri kadar yeteri kadar yeteri kadar

GEBRAUCHSANWEISUNG
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

PRÄPARATION
Inhalte Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Natriumhyaluronat, kreuzvernetzt 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Natriumchloridlösung 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml
Phosphatpuffer pH 7,4: Dinatriumphosphat-Dihydrat 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg

Kaliumdihydrogenphosphat 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Wasser zur Injektion q.s. q.s. q.s. q.s.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

ПРЕПАРАТ
Состав Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Гиалуронат натрия, поперечно связанный 20 мг/мл 20 мг/мл 20 мг/мл 20 мг/мл
Раствор хлорида натрия 8,3 мг/мл 8,3 мг/мл 8,3 мг/мл 8,3 мг/мл
Фосфатный буфер pH 7,4: Гидрофосфат натрия дигидрат 1,4 мг 1,4 мг 1,4 мг 1,4 мг

Дигидрофосфат калия 0,26 мг 0,26 мг 0,26 мг 0,26 мг
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Вода для инъекций По необходимости По необход. По необход. По необход.
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راجع تعليمات الاستخدام

لا تُعُِِد الاستخدام. )تخلص من المنتج بعد الاستخدام(

لا تُعُِِد تعقيمه

مُُعقم بالبخار. )محقنة مملوءة مسبقًاً، معقمة بالبخار(

إبرة مُُعقمة باستخدام أوكسيد الإيثيلين

حد درجة الحرارة

حدود الرطوبة 75%-60%

يُحُفظ جافًاً

رقم الإصدار

تنبيه

غير مولد للحمى

دستورات مصرف را بخوانید

دوباره استفاده نکنید. )بعد از مصرف محصول را دور بیاندازید(

مجدداْْ استریل نشود

استریل‌شده به وسیله بخار. )سرنگ از پیش پر شده، استریل‌شده به 
وسیله بخار(

سوزن استریل‌شده به وسیله اتیلن اکسید

محدوده دما

محدوده رطوبت %60-%75

خشک نگهداری شود

شماره نسخه محصول

احتیاط

غیر تب‌زا

يُحُفظ بعيدًًا عن أشعة الشمس

قابل للكسر، تعامل بعناية

لا تستخدمه في حال تلف الغطاء الفقاعي و/أو المحقنة المعبأة مسبقًاً

رقم التشغيلة/رقم الدفعة

تاريخ انتهاء الصلاحية )الشهر-السنة(

تاريخ التصنيع )الشهر-السنة(

بلد التصنيع السويد
نظام حاجز معقم واحد مع

التعبئة والتغليف الواقية في الخارج
قنية

محقنة

 (0483) CE علامة المطابقة

از نور خورشید دور نگه داشته شود

شکستنی، با احتیاط جابجا شود

اگر بلیستر و/یا سرنگ از پیش پر شده آسیب دیده است، استفاده نکنید

سریال ساخت/سری تولید

تاریخ انقضا )سال-ماه(

تاریخ تولید )سال-ماه(

کشور تولیدکننده سوئد

سیستم مانع استریل تک با بسته بندی محافظ در خارج

کانولا

سرنگ

)0483( CE-نشان انطباق

تعريفات الرموز: تعریف نمادها:

Zapoznać się z instrukcją użytkowania

Nie używać ponownie. (Zutylizować produkt po użyciu)

Nie sterylizować ponownie.

Sterylizowane parą wodną. (Wstępnie wypełniona 
strzykawka, sterylizowana parą)

Igła sterylizowana tlenkiem etylenu.

Limit temperatury

Ograniczenie wilgotności 60–75%

Przechowywać w suchości

Numer wersji

Ostrożnie

Produkt niepirogeniczny

ศึึกษาคำำ�แนะนำำ�การใช้้งาน

ห้้ามใช้้ซ้ำำ��  (ทิ้้�งผลิิตภััณฑ์์หลัังใช้้)

ห้้ามทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อซ้ำำ��

ทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อด้้วยไอน้ำำ�� (กระบอกฉีีดยาที่่�บรรจุุสาร
พร้้อมฉีีด, ทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อด้้วยไอน้ำำ��)

เข็็มที่่�ทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อโดยใช้้เอทิิลีีนออกไซด์์

ขีีดจำำ�กััดของอุุณหภููมิิ

ข้้อจำำ�กััดด้้านความชื้้�น 60%-75%

เก็็บในที่่�แห้้ง

หมายเลขเวอร์์ชั่่�น

คำำ�เตืือน

ไม่่มีีสารก่่อไข้้

参阅使用说明

请勿重复使用。（用后抛弃产品）

切勿重复灭菌

蒸汽灭菌产品。 （预装注射器，蒸汽灭菌）

环氧乙烷灭菌针头

温度限制

湿度限制 60%-75%

保持干燥

版本号

小心

无热原

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

Μην επαναχρησιμοποιείτε. 
(Απορρίψτε το προϊόν μετά τη χρήση)

Μην επαναποστειρώνετε

Αποστειρωμένο με ατμό (Εκ των προτέρων πληρωμένη 
σύριγγα, αποστειρωμένη με ατμό)

Βελόνα αποστειρωμένη με χρήση αιθυλενοξειδίου

Όριο θερμοκρασίας

Περιορισμός υγρασίας 60%-75%

Διατηρείτε στεγνό

Αριθμός έκδοσης

Προσοχή

Μη πυρετογόνο

Consultar as instruções de utilização

Não reutilizar. (Eliminar o produto após a utilização)

Não reesterilizar

Esterilizado a vapor. (Seringa pré-carregada, esterilizada 
a vapor)

Agulha esterilizado por óxido de etileno

Limite de temperatura

Limitação de humidade 60%-75%

Manter seco

Número da versão

Precaução

Apirogénico

Consultare le istruzioni per l’uso

Non riutilizzare (smaltire il prodotto dopo l’uso).

Non risterilizzare

Sterilizzato a vapore (siringa preriempita, sterilizzata 
a vapore)

Ago sterilizzato con ossido di etilene

Limite di temperatura

Limitazione di umidità: 60%-75%

Mantenere asciutto

Numero di versione

Attenzione

Apirogeno

Trzymać z dala od światła słonecznego

Produkt wrażliwy, postępować ostrożnie

Nie używać, jeśli doszło do uszkodzenia blistra i/lub 
wstępnie wypełnionej strzykawki

Numer partii/numer serii

Termin przydatności (rok-miesiąc)

Data produkcji (rok-miesiąc)

Kraj produkcji Szwecja

System pojedynczej bariery sterylnej z zewnętrznym 
opakowaniem ochronnym

Kaniula

Strzykawka

Znak zgodności CE (0483)

เก็็บให้้พ้้นแสงอาทิิตย์์

แตกง่่าย, หยิิบจัับด้้วยความระมััดระวััง

อย่่าใช้้หากซองบลิิสเตอร์์และ/หรืือกระบอกฉีีดยาที่่�บรรจุุสาร
พร้้อมฉีีดได้้รัับความเสีียหาย

หมายเลขรุ่่�นการผลิิต/หมายเลขชุุดการผลิิต

วัันหมดอายุุ (ปีี-เดืือน)

วัันที่่�ผลิิต (ปีี-เดืือน)

ประเทศที่่�ผลิิต สวีีเดน

ระบบกั้้�นปลอดเชื้้�อชั้้�นเดีียวพร้้อมบรรจุุภััณฑ์์ป้้องกัันภายนอก

แคนนููลา

กระบอกฉีีดยา

เครื่่�องหมาย CE ของการปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนด (0483)

避光

易碎器械，轻拿轻放

若泡罩和/或预装注射器损坏，请勿使用

批号

有效期（年/月）

生产日期（年/月）

生产国 瑞典

单一无菌屏障系统，外部有保护性包装

套管

注射器
CE 合格标志 (0483)

Κρατήστε το μακριά από το ηλιακό φως

Εύθραυστο, χειριστείτε με προσοχή

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία με μπλίστερ ή/και η εκ 
των προτέρων πληρωμένη σύριγγα έχει υποστεί ζημιά

Αριθμός παρτίδας

Ημερομηνία λήξης (μήνας/έτος)

Ημερομηνία κατασκευής (μήνας/έτος)

Χώρα κατασκευής Σουηδία

Σύστημα μονού στείρου φραγμού με προστατευτική 
εξωτερική συσκευασία

Σωληνίσκος

Σύριγγα

Σήμανση συμμόρφωσης CE (0483)

Manter afastado da luz solar

Frágil, manusear com cuidado

Não utilizar se o blister e/ou a seringa pré-cheia  
estiverem danificados

Número de lote

Data de validade (ano-mês)

Data de fabrico (ano-mês)

País de fabrico Suécia

Sistema de barreira única estéril com embalagem  
de proteção externa

Cânula

Seringa

Marca de conformidade CE (0483)

Mantenere al riparo dalla luce del sole

Fragile, maneggiare con cautela

Non utilizzare se il blister e/o la siringa preriempita 
è danneggiata

Codice di lotto/partita

Data di scadenza (anno/mese)

Data di produzione (anno/mese)

Paese di produzione: Svezia

Sistema di barriera sterile singola con confezione  
protettiva esterna 

Cannula

Siringa

Marchio di conformità CE (0483)

DEFINICJE SYMBOLI ความหมายของสััญลัักษณ์์ต่่าง ๆ: 符号定义：ΣΥΜΒΟΛΑDEFINIÇÕES DE SÍMBOLOS:DEFINIZIONI DEI SIMBOLI:

ar faتعليمات الاستخدام
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

®Dermhage ®Dermhage ®Dermhage ®Dermhage التحضير	
Fine TouchFullfaceVolumeLipsالمحتويات

20 مجم/مل20 مجم/مل20 مجم/مل20 مجم/ملهيالورونات الصوديوم، المتشابك
8.3 مجم/مل8.3 مجم/مل8.3 مجم/مل8.3 مجم/ملمحلول كلوريد الصوديوم

1.4 مجم1.4 مجم1.4 مجم1.4 مجمدرجة الحموضة العازلة للفوسفات 7.4: ثنائي هيدرات فوسفات ثنائي الصوديوم
0.26 مجم0.26 مجم0.26 مجم0.26 مجمفوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم

BDDE<1µm<1µm<1µm<1µm
كمية كافيةكمية كافيةكمية كافيةكمية كافيةماء للحقن

دستورالعمل‌های مصرف
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

®Dermhage ®Dermhage ®Dermhage ®Dermhage آماده‌سازی	
Fine TouchFullfaceVolumeLipsمحتویات

20 میلی گرم20 میلی گرم20 میلی گرم20 میلی گرمسدیم هیالورونات، پیوند متقابل
8,3 میلی گرم8,3 میلی گرم8,3 میلی گرم8,3 میلی گرممحلول کلرید سدیم

1,4 میلی گرم1,4 میلی گرم1,4 میلی گرم1,4 میلی گرمبافر فسفات pH 7,4: دی‌سدیم فسفات بی‌آب
0,26 میلی گرم0,26 میلی گرم0,26 میلی گرم0,26 میلی گرمپتاسیم دی‌هیدروژن فسفاف

BDDE<1µm<1µm<1µm<1µm
به مقدار کافیبه مقدار کافیبه مقدار کافیبه مقدار کافیآب جهت تزریق

الوصف
تُعُد Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips غرسات شفافة قابلة للحقن على شكل هلام لزج ومعقم بالبخار وغير مولد 

 للحمى. تتكون كل من 
Dermhage® Fine Touchو Dermhage® Fullfaceو Dermhage® Volumeو Dermhage® Lips من هيالورونات الصوديوم المتشابك من أصل غير حيواني. 

يتم تزويد كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips في محقنة زجاجية متدرجة ومعبأة مسبقًاً بحجم 1.0 مل يمكن 
التخلص منها. هذه المنتجات مخصصة للاستخدام مرة واحدة فقط. يتم تزويد إبرتين معقّمّتين بأكسيد الإيثيلين يمكن التخلص منهما مع كل محقنة. يمكن الاطلاع على المعلومات حول حجم 

الإبرة وطريقة التعقيم على الرزمة الخارجية للإبرة. تتم الإشارة إلى الحجم في كل محقنة على الرزمة الخارجية.  
دواعي الاستعمال

يهدف Dermhage® Fine Touch لعلاج الخطوط الرفيعة والتجاعيد السطحية في منطقة الوجه. كما يستخدم لتصحيح عيوب الشفاه. يجب حقن المنتج داخل الأدمة.
يهدف Dermhage® Fullface لعلاج التجاعيد والثنيات المتوسطة إلى العميقة، وتعزيز الشفاه. يجب حقن المنتج داخل الأدمة.

يهدف Dermhage® Volume لتكبير الوجه، بما في ذلك تكبير الخد أو الذقن، لتصحيح حجم العَجَْْزْْ المرتبط بالعمر. يجب حقن المنتج في النسيج تحت الجلد. 
يبلغ حجم الحقن حوالي 1-2 مل لكل موقع، وقد تكون هناك حاجة للزيادة بعد أسبوعين. تم تصميم هذا المنتج ليدوم من 6 إلى 12 شهرًًا اعتمادًًا على المنطقة المصابة وحجم الحقن والبنية 

البيولوجية لجلد المريض.

شريحة المرضى المقصودة وبيئة الاستخدام
لا تستخدم Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips في المرضى الذين يعانون من حالات عدوى أو التهابات في منطقة 

الحقن المقصودة. 
•	 لم يتم اختبار Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips على النساء الحوامل أو المرضعات أو الأطفال. 
•	 لا يجوز استخدام كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips كغرسة داخل الأدمة إلا من قبل أطباء مدربين 

ومؤهلين بشكل ملائم، أو من قبل أفراد الطاقم المصرح لهم وفقاً للتشريعات الوطنية وفي بيئة سريرية. 
•	 يجب استخدام تقنية الحَقن المألوفة داخل الأدمة أثناء العلاج.

التحذيرات والاحتياطات
•	 يرُجى مراعاة الاحتياطات العامة التي تنطبق على الحُقن داخل الأدمة في جميع الأوقات.
•	 تحتوي كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips على آثار من BDDE )1.4-بيوتانيديول ديجليسيديل إيثر، أقل 

من 0.0001%( يستخدم كعامل تشابك، والذي في حالات نادرة يمكن أن يسبب تهيجاً في الأدمة. 
•	 لا يجوز استخدام كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips كغرسة داخل الأدمة إلا من قبل أطباء مدربين 

ومؤهلين بشكل ملائم، أو من قبل أفراد الطاقم المصرح لهم وفقاً للتشريعات الوطنية. 
•	 يجب استخدام تقنية الحَقن المألوفة داخل الأدمة أثناء العلاج.
•	 تأكد من سلامة المحقنة والإبرة ومن عدم تعرضهما للفتح وتحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية قبل الاستخدام. 
•	 لا تمزج كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips مع منتجات أخرى أو تحقن المنتجات داخل مجرى الدم. 
•	 لا تحقن كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips بالقرب من موقع غرسة دائمة مباشرة أو فيما يتصل مع 

علاجات جلد أخرى جارية أو مخطط لها، على سبيل المثال العلاج بالليزر في نفس المنطقة. 
•	 لا تستخدم  Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips في المرضى الذين يعانون من حالات عدوى أو التهابات في 

منطقة الحقن المقصودة.
•	 يرجى ملاحظة أن حُقن Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips يمكن أن تعُيد تنشيط فيروس الهربس البسيط الكامن 

أو تسبب تورمًا من نوع الوذمة الوعائية.
•	 في حالة استخدام مواد قد يكون لها تأثير على وظيفة الصفائح الدموية، مثل العقاقير المضادة للالتهابات أو الأسبرين، فقد يعاني المريض إلى حد أكبر من تكدمات أو نزيف في مواضع الحقن.
•	 لم يتم اختبار Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips  على النساء الحوامل أو المرضعات أو الأطفال.
•	 .MDR 2017/745 هذا الجهاز مصنف كجهاز طبي بدون غرض طبي مقصود حسب المادة 9 المواصفات العامة ضمن
•	 قد يتفاعل الجهاز مع اللقاحات ويجب الانتباه إذا تم وضعها على مقربة من بعضها البعض، أي قبل أسبوعين من التطعيم أو بعده.
•	 لا تستخدم المطهرات التي تحتوي على أملاح الأمونيوم الرباعية. 

موانع الاستخدام
•	 يمُنع إعطاء كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips  للمرضى الذين يعانون من أي مرض جلدي حاد أو 

مزمن أو التهاب )مثل البثور أو الطفح الجلدي أو الشري( ضمن أو بالقرب من المنطقة المختارة للتصحيح.
•	 يمنع إعطاء كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips  للمرضى الذين يعانون من اضطرابات النزيف أو 

المرضى الذين يتناولون أدوية التخثر أو مضادات التخثر.
•	 لا ينبغي أن تعطى هذه المنتجات للأشخاص الذين لديهم حساسية معروفة تجاه أي من المكونات المدرجة في المنتجات.

معلومات للمريض
•	 قد يحدث في موضع الحقن بعد العلاج بواسطة Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips ، ردود فعل قصيرة الأجل 

وغير مرغوب فيها، مثل الألم أو الرقة أو الاحمرار أو التورم. عادةً ما تظهر ردود الفعل بعد فترة وجيزة من العلاج، ويمكن أن تدوم حتى أسبوع بعد الحقن في الجلد وحتى أسبوعين بعد 
حقن الشفاه. أنواع ردود الفعل هذه شائعة في جميع أنواع الحُقن. إذا عانى المريض من انزعاج شديد أو إذا ظهرت حالات أخرى، مثل الوذمة أو التورم المطوّل، بالقرب من موضع الحقن، 

فقم بالاتصال بالطبيب الذي قام بإعطاء العلاج. 
•	 يتحلل كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips  بشكل طبيعي مع مرور الوقت، وتتم إعادة امتصاصها من قبل 

الأنسجة المحيطة. تختلف قابلية التحمّل من مريض لآخر، وتبعاً لموضع الغرسة. 
•	 يجب على المريض عدم تعريض المنطقة المعالجة لدرجات حرارة شديدة )مثل الاستحمام الشمسي والاستلقاء تحت أشعة الشمس( خلال الأسبوع الأول بعد العلاج أو حتى تنتهي أية ردود 

فعل غير مرغوب فيها تمامًا. يجب تجنبّ ممارسة التمارين الرياضية الشاقة خلال أول يومين بعد العلاج.
•	 يجب أن يتم إبلاغ المريض بعدم وضع الماكياج قبل العلاج وبعده حتى 12 ساعة على الأقل.

تعليمات للاستخدام
ملاحظة هامة: لا تستخدم المنتج إذا كان قد تم فتح الرزمة أو إتلافها!

إرشادات عامة:
•	 يجب أن يتم إجراء تقنية تطهير صارمة في جميع الأوقات.
•	 يجب تقييم النتائج المتوقعة للعلاج لكل مريض على حدة. لا ينبغي أن يخضع المرضى ممن لديهم توقعات غير قابلة للتحقيق للعلاج. 
•	 ينبغي التحقق دائمًا من خلفية المريض الطبية قبل العلاج من أجل ضمان عدم وجود أية موانع استخدام. ينبغي إبلاغ المريض بدواعي الاستعمال وموانعه وكذلك التحذيرات والاحتياطات. 
•	 ينبغي أن يتم تحديد الحاجة إلى أي مسكن للآلم. 
•	 من أجل تحقيق أقصى نتيجة مرغوبة والحفاظ عليها، يجب إبلاغ المريض بالحاجة إلى علاج )علاجات( إضافية.

إرشادات قبل وخلال العلاج:
•	 للحصول على معلومات حول كيفية تجميع الإبرة والمحقنة، يرُجى الاطلاع أدناه.
•	 لتجنب التعرّض لخطر الإصابة بعدوى خلال الزرع، تأكد من أنه تم تطهير الجلد بشكل تام باستخدام الكحول، أو محلول مطهر آخر. يجب أن يتم دائمًا اتباع الممارسة القياسية لمنع العدوى.
•	 لا تحقن كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips  بشكل عميق جدا لأن هذا سيقلل من تأثير العلاج.
•	 لا تحقن كل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips بشكل سطحي جداً، لأن هذا قد يؤدي إلى ظهور كتل مرئية 

و/أو تغير لون الجلد.
•	 قم بالحَقن ببطء لداخل الأدمة بينما تقوم بسحب الإبرة إلى الوراء.
•	 أكمل الحَقن قبل بضعة ملليمترات من نقطة الدخول في الجلد لمنع تسرّب المادة لخارج موضع الحَقن.
•	 يجب عمل التصحيح فقط لـ 100% من تأثير الحجم المرغوب به. لا تقم بفرط التصحيح.
•	 يجب استخدام إبرة جديدة عند الانتقال إلى موقع علاج جديد. 
•	 يوُصى باستخدام جرعة قصوى بحجم 2 مل لكل موقع علاج.
•	 بعد الحقن بكل من Dermhage® Fine Touch وDermhage® Fullface وDermhage® Volume وDermhage® Lips ، يمكن تدليك الجلد بلطف لتحفيز المنتج على تتبع كفاف 

الأنسجة المحيطة. 
•	 إذا تم تخزين المنتج تحت درجة حرارة الغرفة، فدع المنتج يتوازن مع درجة حرارة الغرفة لمدة 20 دقيقة على الأقل قبل استخدامه. 

التخلص والاستخدام لمرة واحدة:
•	 يجب التخلص بعد العلاج مباشرةً من المحقنة والإبرة وأي مواد غير مستعملة. 
•	 لا يجوز استخدام أي مواد متبقية بعد العلاج لأكثر من مريض واحد، أو أن يتم حفظها أو إعادة تعقيمها. 
•	 يجب أن يتم التخلص من هذه المواد وفقاً للإجراءات الطبية المقبولة والقوانين والإرشادات الوطنية أو المحلية المعمول بها.
•	 هناك خطر حدوث إصابات حادة عند التعامل مع المواد التي تم التخلص منها.

ملحوظة هامة: يجب الإبلاغ عن أية أحداث سلبية للموزع المحلي أو مباشرةًً إلى الشركة المصنعة.
تجميع الإبرة والمحقنة

•	 لتجنبّ انفصال الإبرة عن المحقنة أثناء الزرع، يرُجى مراعاة التعليمات التالية: 
•	 قم بإزالة غطاء الرأس كما هو موضّح )الصور 1 و 2(. 
•	 قم بتركيب الإبرة باستخدام الإبهام والسبابة )3( لإمساكها بثبات حول كل من إسطوانة المحقنة الزجاجية وأداة القفل السريع، أمسك الإبرة )وهي لا تزال داخل واقي الإبرة( باستخدام اليد 

الأخرى )3(.
•	 لتسهيل التجميع السليم، قم بالدفع والتدوير في نفس الوقت وبإحكام )4(.
•	 قم بإزالة واقي الإبرة باستخدام حركة مستقيمة إلى الأمام )5(.
•	 يجب أن يتم إجراء تقنية تطهير صارمة في جميع الأوقات.
•	 قبل الاستخدام، تحقق بصرياً من أن القنية والمحقنة مثبتتان بشكل صحيح، وإذا لزم الأمر، قم بضخ كمية صغيرة من المنتج قبل الاستخدام.
•	 استخدم فقط الإبرة تحت الجلد المرفقة مع المنتج.

التخزين وفترة الحفظ
•	  خزّن المنتجات في درجة حرارة تتراوح ما بين 2 إلى 25 درجة مئوية 

)36 إلى 77 درجة فهرنهايت(. 
•	 يجب ألا يتم تجميد المنتجات. 
•	 يحُفظ بعيدًا عن أشعة الشمس المباشرة. 
•	 يظهر تاريخ انتهاء صلاحية المنتج على الرزمة.
•	 يحفظ من الضوء والتجميد.
•	 مدة الصلاحية 3 سنوات.
•	 تخلص من وحدة الجهاز إذا تم التعرض للغطاء الفقاعي أو تلفه أو تم فتحه دون قصد قبل الاستخدام.

مصنعة من قِِبل
,Bohus BioTech AB, Trädgårdsgatan 4, SE-452 31 Strömstad، السويد

هاتف: ‎+46(0)526-146 86 فاكس: 22 526-126(0)46+
www.bohusbiotech.com‎ :الموقع الإلكتروني
info@bohusbiotech.com‎ :البريد الإلكتروني
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DESCRIZIONE
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips sono impianti iniettabili, trasparenti in forma di gel viscoso, sterilizzato 
a vapore 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 è riportato sulla 
confezione esterna.  
INDICAZIONI
• �Dermhage® Fine Touch è 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 è destinato al trattamento di rughe e pliche medio-profonde e al miglioramento delle labbra. Il prodotto deve essere iniettato a livello 

intradermico.
• �Dermhage® Volume è destinato all’aumento facciale, tra cui l’aumento degli zigomi o del mento, per correggere i deficit di volume correlati all’età. Il prodotto 

deve essere iniettato nel tessuto sottocutaneo.
• Dermhage® Lips è destinato a ripristinare e/o aumentare il volume delle labbra. Il prodotto deve essere iniettato nello strato submucoso.
Il volume iniettabile è di circa 1-2 ml per sito. Dopo 2 settimane potrebbe essere necessario un ritocco. Il prodotto è 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 all’iniezione. 
•	 I prodotti non sono stati testati sulle donne in gravidanza o in allattamento o sui bambini. 
•	 I prodotti possono essere utilizzati esclusivamente come impianto intradermico da parte di medici adeguatamente formati e abilitati o di personale 

autorizzato in conformità 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.
•	 I prodotti contengono tracce di BDDE (1,4-butanediolo diglicidil etere, meno dello 0,0001%) utilizzato come agente reticolante, che in rari casi può provocare 

irritazione al derma. 
•	 I prodotti possono essere utilizzati esclusivamente come impianto intradermico da parte di medici adeguatamente formati e abilitati o di personale 

autorizzato in conformità alle normative nazionali. 
•	 Durante il trattamento va adottata la tecnica abituale per le iniezioni intradermiche.
•	 Prima dell’uso, accertarsi che l’integrità 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 prossimità 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 all’iniezione.
•	 Notare che le iniezioni di i prodotti possono riattivare il virus dell’herpes simplex latente o causare gonfiore simile ad angioedema.
•	 Se si utilizzano sostanze che possono avere effetti sulla funzione piastrinica, quali farmaci antinfiammatori o aspirina, il paziente potrebbe, in misura maggiore, 

manifestare lividi o sanguinamento presso i siti di iniezione.
•	 I prodotti non sono stati testati sulle donne in gravidanza o in allattamento o sui bambini.
•	 Il dispositivo è 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 può 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
•	 I prodotti non devono essere somministrati a pazienti con infiammazioni o patologie cutanee acute o croniche (quali brufoli, eruzioni cutanee od orticaria) 

all’interno o vicino all’area selezionata per la correzione.
•	 I prodotti non devono essere somministrati a pazienti con disturbi emorragici o che assumono farmaci trombolitici o anticoagulanti.
•	 I 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 fino a 2 settimane dopo le iniezioni alle labbra. Tali tipi di reazioni sono comuni a tutti i tipi di iniezione. Qualora il paziente dovesse provare disagio grave 
o se altre condizioni, quali edema o gonfiore prolungato, dovessero insorgere nei pressi del sito di iniezione, rivolgersi al medico che ha somministrato il 
trattamento. 

•	 I prodotti si decompongono naturalmente nel corso del tempo e vengono riassorbiti dal tessuto circostante. La durata varia da un paziente all’altro e in base 
al sito dell’impianto. 

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

•	 Informare il paziente di non applicare trucco prima e fino ad almeno 12 ore dopo il trattamento.
ISTRUZIONI PER L’USO
NOTA: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE È STATA APERTA O DANNEGGIATA!
Istruzioni di carattere generale:
•	 Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica.
•	 Quando si 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. I prodotti devono essere pertanto somministrati esclusivamente da 

personale autorizzato in conformità alle normative locali. 
•	 I risultati previsti del trattamento devono essere valutati singolarmente per ciascun paziente. Non sottoporre al trattamento pazienti con aspettative 

irrealizzabili. 
•	 Verificare sempre il background medico del paziente prima del trattamento per accertarsi dell’assenza di controindicazioni. Informare il paziente circa le 

indicazioni, le controindicazioni, nonché le avvertenze e precauzioni. 
•	 Stabilire la necessità di eventuali antidolorifici. 
•	 Per ottenere e mantenere il risultato massimo desiderato, informare il paziente circa la necessità di trattamento/i aggiuntivo/i.
Istruzioni prima e durante il trattamento:
•	 Per informazioni su come montare ago e siringa, fare riferimento a quanto riportato di seguito.
•	 Per evitare il rischio di infezione durante l’impianto, accertarsi che la pelle sia stata disinfettata completamente con alcol o un’altra soluzione antisettica. 

Adottare sempre la prassi standard per la prevenzione delle infezioni.
•	 Non iniettare i prodotti troppo in profondità, poiché ciò potrebbe abbreviare gli effetti del trattamento.
•	 Non iniettare i prodotti troppo in superficie, poiché ciò potrebbe comportare la comparsa di escrescenze visibili e/o di decolorazione della cute.
•	 Iniettare lentamente nel derma tirando l’ago all’indietro.
•	 Completare l’iniezione un paio di millimetri prima del punto d’ingresso nella cute per prevenire la fuoriuscita di materiale dal sito di iniezione.
•	 La correzione va apportata esclusivamente al 100% dell’effetto 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 è possibile praticare un lieve massaggio sulla cute per stimolare il prodotto a seguire i contorni del tessuto circostante. 
•	 Se conservato a una temperatura inferiore a quella ambiente, lasciar equilibrare il prodotto a temperatura ambiente per almeno 20 minuti prima dell’uso. 
Smaltimento e monouso:
•	 La siringa, l’ago ed eventuale materiale non utilizzato devono essere smaltiti immediatamente dopo il trattamento. 
•	 Non è possibile utilizzare per più di un paziente, conservare o ri-sterilizzare il materiale residuo dopo il trattamento. 
•	 Lo smaltimento deve avvenire in conformità 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 l’impianto, tenere presenti le seguenti istruzioni: 
•	 Rimuovere il cappuccio della punta, come mostrato (figure 1 e 2). 
•	 Tenere la siringa usando il pollice e l’indice (3) per tenere fermamente il cilindro della siringa in vetro e l’adattatore luer-lock, quindi afferrare l’ago (ancora 

all’interno della protezione) con l’altra mano (3).
•	 Per agevolare 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 uscire una piccola quantità di prodotto 

prima dell’uso.
•	 Utilizzare esclusivamente l’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 è riportata sulla confezione.
•	 Proteggere dalla luce e dal congelamento.
•	 Durata di conservazione a magazzino di 3 anni.
•	 Gettare il dispositivo se il blister è rotto, danneggiato o se è stato aperto involontariamente prima dell’uso.
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DESCRIÇÃO
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips são implantes transparentes, injetáveis, sob a forma de um gel viscoso, 
esterilizado a vapor e apirogénico. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips são compostos por hialuronato de 
sódio reticulado de origem não animal.
�Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips são fornecidos numa seringa de vidro graduada, descartável e 
pré-cheia com 1,0 ml. Os produtos destinam-se apenas a utilização única. São fornecidas duas agulhas estéreis descartáveis com cada seringa esterilizadas por 
óxido de etileno. Pode ser encontrada informação sobre o tamanho da agulha e método de esterilização na embalagem exterior da agulha. O volume de cada 
seringa está indicado na embalagem exterior.  
INDICAÇÕES
• �Dermhage® Fine Touch é indicado para o tratamento de linhas finas, rugas superficiais na região facial. Também pode ser utilizado na correção labial. O 

produto deverá ser injetado intradermicamente.
• �Dermhage® Fullface é indicado para o tratamento de rugas médias a profundas e dobras cutâneas e melhoria do lábio. O produto deverá ser injetado 

intradermicamente.
• �Dermhage® Volume é indicado para aumento facial, incluindo aumento das maçãs do rosto ou queixo, para corrigir o défice de volume relacionado com a 

idade. O produto deve ser injetado no tecido subcutâneo.
• Dermhage® Lips é destinado a restaurar e/ou aumentar o volume labial. O produto deve ser injetado na camada submucosa.
O volume de injetável é de aproximadamente 1 ml a 2 ml por local, podendo ser necessário um retoque após 2 semanas. O produto foi concebido para durar 
6 a 12 meses, dependendo da área afetada, do volume injetado e da estrutura dérmica biológica do doente.
N. B. Doravante, Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume e Dermhage® Lips serão referidos como “os produtos”.
POPULAÇÃO DE DOENTES A QUE SE DESTINA E AMBIENTE DE UTILIZAÇÃO	
Não utilize produtos para aliviar infeções ou infeções na área destinada à injeção.
•	 Os produtos não foram testados em mulheres grávidas ou a amamentar nem em crianças. 
•	 Os produtos só deverão ser utilizados como implante intradérmico por médicos adequadamente formados e qualificados ou membros autorizados da 

equipa de acordo com a legislação nacional e num ambiente clínico. 
•	 A técnica de injeção intradérmica tradicional deverá ser utilizada durante o tratamento.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
•	 Tenha sempre em atenção as precauções gerais aplicáveis a injeções intradérmicas.
•	 Os produtos contêm indícios de BDDE (1,4-butanediol éter diglicidílico, menos de 0,0001%) utilizado como agente reticulado, que em casos raros pode 

provocar irritação na derme. 
•	 Os produtos só deverão ser utilizados como implante intradérmico por médicos adequadamente formados e qualificados ou membros autorizados da 

equipa de acordo com a legislação nacional. 
•	 A técnica de injeção intradérmica tradicional deverá ser utilizada durante o tratamento.
•	 Certifique-se de que a integridade da seringa e agulha não foram comprometidas e verifique a data de validade antes da utilização. 
•	 Não misture os produtos com outros produtos ou injete os produtos na corrente sanguínea. 
•	 Não injete os produtos diretamente num local adjacente a um implante permanente ou em combinação com outros tratamentos cutâneos em curso ou 

planeados, por exemplo, tratamento a laser, na mesma área. 
•	 Não use os produtos em doentes com infeções ou inflamações na área de injeção prevista.
•	 Tenha em atenção que as injeções de os produtos podem reativar um vírus de herpes simplex latente ou provocar inchaço do tipo angioedema.
•	 Se utilizar substâncias que possam ter efeito na função das plaquetas, como medicamentos anti-inflamatórios ou aspirina, o doente poderá observar, 

em grande medida, hematomas ou hemorragia nos locais da injeção.
•	 Os produtos não foram testados em mulheres grávidas ou a amamentar nem em crianças.
•	 O dispositivo é classificado como um dispositivo médico sem finalidade médica prevista, de acordo com o artigo 9 das especificações comuns do 

RDM 2017/745.
•	 O dispositivo pode interagir com as vacinas, pelo que se deve ter em atenção se estas forem tomadas muito próximo de cada uma das administrações, 

ou seja, 2 semanas antes ou depois da vacinação.
•	 Não utilizar desinfetantes que contenham sais de amónio quaternários.
CONTRAINDICAÇÕES
•	 Os produtos não deverão ser administrados a doentes com qualquer doença cutânea aguda ou crónica ou inflamação (como borbulhas, erupções cutâneas 

ou urticária) em ou perto da área selecionada para correção.
•	 Os produtos não devem ser administrados a doentes com perturbações de coagulação ou em doentes que tenham tomado trombolíticos ou 

anticoagulantes.
•	 Os produtos não devem ser administrados a indivíduos com alergia conhecida a qualquer um dos ingredientes incluídos nos produtos.
INFORMAÇÃO DO DOENTE
•	 Após o tratamento com os produtos, podem ocorrer reações indesejáveis a curto prazo no local da injeção, como dor, sensibilidade, vermelhidão ou inchaço. 

As reações aparecem normalmente pouco tempo após o tratamento e poderão demorar até uma semana após injeções na pele e até 2 semanas após 
injeções no lábio. Este tipo de reações é frequente com todos os tipos de injeções. Caso o doente observe desconforto grave ou se outras condições, como 
edema ou inchaço prolongado, surgirem perto do local da injeção, contacte o médico que administrou o tratamento. 

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

•	 O doente não deve expor a área tratada a temperaturas extremas (por exemplo, exposição solar e solário) durante a primeira semana após o tratamento 
ou até quaisquer reações indesejáveis terem sido totalmente curadas. O exercício físico rigoroso deverá também ser evitado nos primeiros dois dias após o 
tratamento.

•	 O doente deverá ser informado para não aplicar maquilhagem antes e até pelo menos 12 horas após o tratamento.
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
N.B. NÃO UTILIZE O PRODUTO CASO A EMBALAGEM TENHA SIDO ABERTA OU SE ENCONTRE DANIFICADA!
Indicações gerais:
•	 Deverá ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.
•	 Quando se corrigem rugas e dobras, embora estas sejam suavizadas, a linha irá sempre permanecer. 
•	 O resultado do tratamento baseia-se na utilização de uma técnica de injeção correta. Os produtos só deverão ser administrados por pessoal autorizado de 

acordo com a legislação local. 
•	 Os resultados esperados de tratamento deverão ser avaliados individualmente para cada doente. Os doentes com expectativas irrealizáveis não deverão ser 

submetidos ao tratamento. 
•	 Antes do tratamento, deverá verificar-se sempre o historial clínico do doente de forma a garantir que não existem contraindicações. O doente deverá ser 

informado sobre as indicações, contraindicações, assim como advertências e precauções. 
•	 A necessidade para qualquer alívio de dor deverá ser determinada. 
•	 De forma a alcançar e manter o resultado máximo desejado, o doente deverá ser informado sobre a necessidade de tratamento(s) adicional(is).
Indicações antes e durante o tratamento:
•	 Para informação sobre como montar a agulha e seringa, consulte as informações abaixo.
•	 Para evitar o risco de infeção durante o implante, certifique-se de que a pele foi totalmente desinfetada com álcool ou outra solução antissética. Deverão ser 

sempre exercidas as práticas normais para prevenção de infeções.
•	 Não injete os produtos com demasiada profundidade pois tal irá reduzir o efeito do tratamento.
•	 Não injete os produtos demasiado superficialmente pois poderá resultar em altos visíveis e/ou descoloração da pele.
•	 Injete lentamente na derme enquanto retrai a agulha.
•	 Termine a injeção alguns milímetros antes do ponto de introdução na pele de forma a prevenir que o material derrame do local da injeção.
•	 Só deverá ser realizada correção para 100% do efeito de volume desejado. Não corrija demasiado.
•	 Deverá ser usada uma nova agulha quando passar para um novo local de tratamento. 
•	 Para cada local de tratamento é recomendada a dose máxima de 2 ml.
•	 Após a injeção de os produtos, a pele pode ser ligeiramente massajada para levar o produto a seguir os contornos no tecido circundante. 
•	 Se conservado à temperatura ambiente, permita que o produto se adapte à temperatura ambiente durante pelo menos 20 minutos antes da utilização. 
Eliminação e utilização única:
•	 A seringa, agulha e qualquer material não usado deverão ser eliminados imediatamente após o tratamento. 
•	 Não deverá ser utilizado, guardado ou novamente esterilizado qualquer material remanescente, após o tratamento, em mais do que um doente. 
•	 A eliminação deve estar de acordo com a prática clínica e leis e orientações nacionais ou locais aplicáveis.
•	 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 separação da agulha e seringa durante o implante, verifique as seguintes instruções: 
•	 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 mão (3).
•	 Para agilizar a montagem correta, pressione e rode firmemente em simultâneo (4).
•	 Retire o protetor da agulha num movimento a direito e em frente (5).
•	 Deverá ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.
•	 Antes de utilizar, verifique visualmente se a cânula e a seringa estão corretamente montadas, e se necessário, pressione para fora uma pequena quantidade 

do produto antes de utilizar.
•	 Utilize apenas a agulha hipodérmica fornecida com o produto.
CONSERVAÇÃO E PRAZO DE VALIDADE
•	 Conserve os produtos a uma temperatura de 2-25 °C (36-77 °F). 
•	 Os produtos não devem ser congelados. 
•	 Manter fora do alcance da luz solar direta. 
•	 A data de validade do produto está indicada na embalagem.
•	 Proteger da luz e da congelação.
•	 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 utilização.
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OPIS
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume i Dermhage® Lips to przezroczyste implanty do wstrzykiwania w formie lepkiego, 
niepirogenicznego żelu sterylizowanego parą. Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume i Dermhage® Lips składają się z 
usieciowanego hialuronianu sodu pochodzenia niezwierzęcego.
�Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume i Dermhage® Lips są dostarczane w cieniowanej, jednorazowej, wstępnie napełnionej 
szklanej strzykawce o pojemności 1,0 ml. Produkty nadają się jedynie do użytku jednokrotnego. Z każdą strzykawką dostarczane są dwie jednorazowe igły 
sterylizowane tlenkiem etylenu. Informacje o rozmiarze igły i metodzie sterylizacji można znaleźć na zewnętrznej części opakowania igły. Objętość każdej 
strzykawki jest wskazana na opakowaniu zewnętrznym.  
WSKAZANIA
• �Produkt Dermhage® Fine Touch został stworzony do korekty cienkich linii mimicznych i powierzchownych zmarszczek w okolicy twarzy oraz do korekcji 

kształtu ust. Produkt należy wstrzykiwać śródskórnie.
• �Produkt Dermhage® Fullface został stworzony do korekty zmarszczek i blizn średnich do głębokich, a także do powiększania ust. Produkt należy wstrzykiwać 

śródskórnie.
• �Produkt Dermhage® Volume został stworzony do powiększania twarzy, w tym powiększania policzków lub podbródka, w celu poprawy związanego z 

wiekiem zmniejszania objętości. Produkt należy wstrzykiwać podskórnie.
• �Produkt Dermhage® Lips jest przeznaczony do przywracania i/lub powiększania objętości warg. Produkt należy wstrzyknąć w warstwę 

podśluzówkową.
Objętość do wstrzyknięcia wynosi około 1–2 ml na miejsce, po 2 tygodniach może być wymagane uzupełnienie. Produkt jest przeznaczony do stosowania 
przez okres 6–12 miesięcy w zależności od dotkniętego obszaru, wstrzykniętej objętości i biologicznej struktury skóry pacjenta.
N. B. W dalszej części Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume i Dermhage® Lips zwane będą „produktami”.
DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW I ŚRODOWISKO STOSOWANIA	
Nie używać produktów u pacjentów z zakażeniami lub zapaleniami w okolicy, w której planuje się wykonać wstrzyknięcie.
•	 Użycie produktów u kobiet w ciąży, karmiących piersią i u dzieci nie zostało sprawdzone. 
•	 Produktów mogą być stosowane jedynie jako implanty śródskórne przez odpowiednio wyszkolonych, wykwalifikowanych lekarzy lub upoważnionych 

członków personelu zgodnie z ustawodawstwem krajowym i w warunkach klinicznych. 
•	 Zabiegi muszą być wykonywane zgodnie ze zwyczajową techniką wykonywania zastrzyków śródskórnych.
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•	 Należy zawsze stosować się do ogólnych środków ostrożności związanych z wstrzykiwaniami śródskórnymi.
•	 Produktów zawierają śladowe ilości BDDE (eter 1,4-diglicydylowy butanediolu, mniej niż 0,0001%) używanego jako środek sieciujący, który w rzadkich 

wypadkach może spowodować podrażnienie skóry. 
•	 Produktów mogą być stosowane jedynie jako implanty śródskórne przez odpowiednio wyszkolonych, wykwalifikowanych lekarzy lub upoważnionych 

członków personelu zgodnie z ustawodawstwem krajowym. 
•	 Zabiegi muszą być wykonywane zgodnie ze zwyczajową techniką wykonywania zastrzyków śródskórnych.
•	 Należy się upewnić, że ani strzykawka, ani igła nie zostały uszkodzone i sprawdzić datę ważności przed użyciem. 
•	 Nie mieszać produktów z innymi produktami ani nie wstrzykiwać produktów do krwiobiegu. 
•	 Nie wstrzykiwać produktów bezpośrednio obok miejsca wszczepienia stałego implantu lub w związku z innymi zabiegami na skórze, które są w trakcie 

wykonywania lub planuje się ich wykonanie, np. leczeniem laserowym w tej samej okolicy. 
•	 Nie używać produktów u pacjentów z zakażeniami lub zapaleniami w okolicy, w której planuje się wykonać wstrzyknięcie.
•	 Wstrzyknięcia produktów mogą reaktywować uśpionego wirusa opryszczki pospolitej lub spowodować obrzęk typu naczynioruchowego.
•	 Jeśli pacjent będzie przyjmował substancje, które mogą wpłynąć na funkcję płytek krwi, takie jak leki przeciwzapalne lub aspiryna, może u niego wystąpić 

większe niż normalnie zasinienie lub krwawienie w miejscach wstrzyknięć.
•	 Użycie produktów u kobiet w ciąży, karmiących piersią i u dzieci nie zostało sprawdzone.
•	 Wyrób został sklasyfikowany jako wyrób medyczny bez przewidzianego zastosowania medycznego zgodnie z art. 9 wspólnych specyfikacji zawartych 

w normie MDR 2017/745.
•	 Wyrób może wchodzić w interakcje ze szczepionkami i należy zwrócić uwagę, jeśli są one przyjmowane w małym odstępie czasowym, tj. 2 tygodnie przed 

szczepieniem lub po nim.
•	 Nie stosować środków dezynfekujących zawierających czwartorzędowe sole amonowe. 
PRZECIWWSKAZANIA
•	 Produktów nie mogą być podawane pacjentom, u których występują ciężkie lub przewlekłe choroby skóry lub zapalenia (takie jak pryszcze, wysypki lub 

pokrzywka) w okolicy lub w pobliżu okolicy, w której ma zostać wykonany zabieg.
•	 Produktów nie mogą być podawane pacjentom, u których występują choroby związane z krwawieniem lub u pacjentów, którzy przyjmują leki 

trombolityczne lub antykoagulanty.
•	 Nie stosować produktów u osób, u których stwierdzono alergię na którykolwiek ze składników w nich zawartych.
INFORMACJE DLA PACJENTA
•	 Po leczeniu produktów mogą wystąpić niepożądane krótkotrwałe reakcje w miejscu wstrzyknięcia, takie jak ból, czułość, zaczerwienienie i obrzęk. Reakcje 

te zwykle pojawiają się krótko po leczeniu i mogą się utrzymywać do jednego tygodnia po ostrzykiwaniu skóry i do 2 tygodni po ostrzykiwaniu warg.  Te 
rodzaje reakcji występują często w przypadku wszystkich rodzajów wstrzyknięć. Jeśli u pacjenta wystąpi dyskomfort tak ciężki lub jeśli w pobliżu miejsca 
wstrzyknięcia powstaną inne choroby, takie jak krótkotrwały obrzęk lub obrzęk utrzymujący się przez dłuższy czas, należy się skontaktować z lekarzem, który 
wykonywał zabieg. 

•	 Wraz z upływem czasu produktów rozkładają się w sposób naturalny i są ponownie wchłaniane przez otaczającą tkankę. Trwałość jest różna u różnych 
pacjentów i zależy od miejsca wstawienia implantu. 

•	 Pacjent nie może wystawiać leczonej okolicy na działanie ekstremalnych temperatur (np. kąpiele słoneczne i solarium) podczas pierwszego tygodnia po 
leczeniu i do momentu kiedy reakcje niepożądane całkiem ustąpią. Należy unikać intensywnych ćwiczeń fizycznych w przeciągu dwóch pierwszych dni po 
leczeniu.

•	 Pacjent powinien zostać poinformowany o tym, by nie nakładać makijażu przed i do co najmniej 12 godzin po leczeniu.
WSKAZANIA DO UŻYCIA
N.B. NIE UŻYWAĆ PRODUKTU, JEŚLI OPAKOWANIE ZOSTAŁO OTWARTE LUB ZNISZCZONE!
Ogólne wskazania:
•	 Zawsze obowiązuje ścisła technika aseptyczna.
•	 Przy korekcie zmarszczek i blizn, zostaną one wygładzone, jednak linia pozostanie. 
•	 Efekty leczenia zależą od użycia prawidłowej techniki wstrzykiwania. Produktów muszą być zatem podawane jedynie przez upoważniony personel zgodnie 

z prawem miejscowym. 
•	 Oczekiwane wyniki leczenia muszą być oceniane dla każdego pacjenta indywidualnie. Pacjenci z nierealistycznymi oczekiwaniami nie powinni być 

poddawani leczeniu. 
•	 Zawsze należy dokonać przeglądu wywiadu lekarskiego przed leczeniem, aby upewnić się, że nie ma przeciwwskazań do zabiegu. Pacjent powinien zostać 

poinformowany o wskazaniach, przeciwwskazaniach, a także ostrzeżeniach i środkach ostrożności. 
•	 Powinno się określić potrzebę podania leku przeciwbólowego. 
•	 Aby otrzymać lub podtrzymać maksymalny oczekiwany efekt, powinno się poinformować pacjenta o potrzebie wykonania dodatkowego zabiegu(-ów).
Wskazówki przed i podczas zabiegu:
•	 Aby uzyskać informacje na temat tego, jak należy włożyć igłę do strzykawki, proszę przeczytać poniższe informacje.
•	 Aby uniknąć ryzyka rozwinięcia się zakażenia podczas wstawiania implantu, należy się upewnić, że skóra została całkiem zdezynfekowana alkoholem lub 

innym preparatem antyseptycznym. Zawsze należy stosować standardową praktykę w celu uniknięcia zakażeń.
•	 Nie wstrzykiwać produktów zbyt głęboko, bo skróci to trwałość efektów leczenia.
•	 Nie wstrzykiwać produktów zbyt płytko, bo może to skutkować pojawieniem się widocznych guzków i/lub odbarwień skóry.
•	 Wstrzykiwać powoli w skórę, pociągając igłę w kierunku od skóry.
•	 Ukończyć wstrzyknięcie kilka milimetrów przed punktem kontaktu ze skórą, aby zapobiec wypływaniu materiału z miejsca wstrzyknięcia.
•	 Korekta powinna być przeprowadzana tak, by uzyskać 100% oczekiwanego efektu. Nie należy przesadzać przy korekcie.
•	 Powinno się użyć nowej igły podczas przejścia do nowej okolicy poddawanej zabiegowi. 
•	 Do każdej okolicy poddawanej zabiegowi zaleca się użycie maksymalnej dawki 2 ml.
•	 Po wstrzyknięciu produktów można lekko rozmasować skórę, aby produkt wydostał się na kontury otaczającej go tkanki. 
•	 Jeśli produkt będzie przechowywany poniżej temperatury pokojowej, należy pozwolić produktowi na wyrównanie temperatury do temperatury pokojowej 

co najmniej 20 minut przed użyciem. 
Utylizacja i jednorazowe użycie:
•	 Strzykawka, igła i wszelki niezużyty materiał muszą zostać wyrzucone od razu po wykonaniu zabiegu. 
•	 Nie można używać pozostałego materiału u więcej niż jednego pacjenta, nie można go przechowywać lub poddawać ponownej sterylizacji. 
•	 Utylizacja powinna przebiegać zgodnie z akceptowanymi praktykami lekarskimi i stosownymi prawami i wytycznymi miejscowymi.
•	 Podczas postępowania ze zutylizowanym materiałem występuje ryzyko zranienia ostrymi elementami.
N.B. WSZELKIE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE MUSZĄ BYĆ ZGŁASZANE DO LOKALNEGO DYSTRYBUTORA LUB BEZPOŚREDNIO DO WYTWÓRCY.
MONTAŻ IGŁY I STRZYKAWKI
•	 Aby uniknąć oddzielenia igły i strzykawki podczas wstawiania implantu, proszę zwrócić uwagę na następujące instrukcje: 
•	 Usunąć nasadkę końcówki, jak pokazano (rycina 1 i 2). 
•	 Zamontować strzykawkę przy użyciu kciuka i palca wskazującego (3), aby trzymać mocno wokół zarówno szklanego cylindra strzykawki i złącza typu luer-

lock, chwycić igłę (która wciąż znajduje się wewnątrz osłony igły) drugą ręką (3).
•	 Aby ułatwić właściwy montaż, należy zarówno popchnąć, jak i mocno przekręcić (4).
•	 Usunąć osłonę igły ruchem prostym, do przodu (5).
•	 Zawsze obowiązuje ścisła technika aseptyczna.
•	 Przed użyciem sprawdzić wzrokowo, czy kaniula i strzykawka są prawidłowo zamontowane, w razie potrzeby wypchnąć niewielką ilość produktu przed 

użyciem.
•	 Używać wyłącznie igły podskórnej dołączonej do produktu.
PRZECHOWYWANIE I TRWAŁOŚĆ
•	 Przechowywać produkty w temperaturze 2–25 °C (36–77 °F). 
•	 Produktów nie należy zamrażać. 
•	 Trzymać z dala od bezpośredniego światła słonecznego. 
•	 Data ważności produktu została wskazana na opakowaniu.
•	 Chronić przed światłem i mrozem.
•	 Okres trwałości wynosi 3 lata.
•	 Jeśli blister został naruszony, uszkodzony lub przypadkowo otwarty przed użyciem, wyrób należy zutylizować.
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รายละเอีียด
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips เป็นผลิตภัณฑ์ปลูกฝงัปราศจากสีที่สามารถฉีดได้ ในรูปแบบของเจ
ลวิสคัสปลอดเชื้อ และไม่มีสารก่อไข ้Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips มีส่วนประกอบของโซเดียมไฮยา
ลูโรเนทที่มีโครงสร้างเชื่อมโยงกันของสารที่ไม่ได้มีแหล่งกำ�เนิดจากสัตว์
Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips จัดมาให้ในรูปกระบอกฉีดยาแก้วที่บรรจุสารพร้อมฉีดขนาด 1.0 
มล. แบบใช้แล้วทิ้ง ผลิตภัณฑ์นี้เป็นผลิตภัณฑ์แบบใช้ครั้งเดียวเท่านั้น โดยจัดให้มีเข็มแบบใช้แล้วทิ้งที่ทำ�ให้ปราศจากเชื้อด้วยเอทิลีนออกไซด์จำ�นวนสองเข็มมาพร้อมกับ
กระบอกฉีดยาแต่ละกระบอก ข้อมูลเกี่ยวกับขนาดของเข็มและวิธีการฆ่าเชื้อจะระบุอยู่บนบรรจุภัณฑ์ชั้นนอกของเข็มฉีดยา ปริมาณบรรจุของแต่ละกระบอกฉีดยาจะระบุ
อยู่บนบรรจุภัณฑ์ชั้นนอก  
ข้้อบ่่งใช
• �Dermhage® Fine Touch ใช้สำ�หรับการรักษาริ้วรอยเส้นบางและรอยเหี่ยวย่นตื้น ๆ ในบริเวณใบหน้า ผลิตภัณฑ์นี้ยังมีไว้สำ�หรับการแก้ไขความบกพร่องของริมฝปีาก 
ผลิตภัณฑ์นี้ควรใช้โดยการฉีดเข้าชั้นผิวหนัง

• �Dermhage® Fullface ใช้สำ�หรับการรักษารอยเหี่ยวย่นและชั้นรอยทบระดับปานกลางถึงรอยเหี่ยวย่นและชั้นรอยทบระดับลึก และช่วยเสริมริมฝปีาก ผลิตภัณฑ์นี้ควร
ใช้โดยการฉีดเข้าชั้นผิวหนัง

• �Dermhage® Volume ใช้สำ�หรับการเสริมเนื้อเยื่อบนใบหน้า รวมถึงการเสริมเนื้อเยื่อบริเวณแก้มหรือคาง เพื่อแก้ไขเนื้อเยื่อส่วนที่ขาดพร่องไปเนื่องจากอายุ 
ผลิตภัณฑ์นี้ควรใช้โดยการฉีดเข้าชั้นระหว่างผิวหนัง

• �Dermhage® Lips ใช้ เพ่ ือฟ้ ืนฟูและ/หรือเสริมวอลุ่ มของริมฝี ปากให้ อิ่มเอิบ ควรฉีดผลิตภัณฑ์ ที่ใต้ ชั้นเยื่อเมือกของช่ องปาก
ปริิมาตรที่่�ฉีีดได้้อยู่่�ที่่�ประมาณ 1-2 มล. ต่่อตำำ�แหน่่ง อาจต้้องมีีการปรัับแต่่งเล็็กน้้อยอีีกครั้้�งหลัังจาก 2 สััปดาห์์ ผลิิตภััณฑ์์ได้้รัับการออกแบบให้้อยู่่�ได้้นาน 6-12 เดืือน 
โดยขึ้้�นอยู่่�กัับบริิเวณที่่�ได้้รัับการรัักษา ปริิมาตรที่่�ฉีีด และโครงสร้้างผิิวหนัังทางชีีวภาพของผู้้�ป่่วย
ประชากรผู้้�ป่่วยที่่�มุ่่�งหมายและสภาพแวดล้้อมในการใช้้งาน
ห้า้มใช้ ้Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips ในผู้้�ป่วยที่่�มีกีารติิดเชื้้�อหรืือการอักัเสบในบริิเวณที่่�ต้อ้งการฉีดี 
•	 ทั้้�งนี้้�ไม่่มีีการทดสอบ Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips ในหญิิงที่่�กำำ�ลัังตั้้�งครรภ์์หรืืออยู่่�ในระหว่่าง

ให้้นมบุุตรหรืือในเด็็ก 
•	 Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips สามารถใช้้เป็็นวััสดุุปลููกฝังัภายในผิิวหนัังโดยแพทย์์ที่่�มีีคุุณสมบััติิ

เหมาะสมและได้้รัับการอบรมอย่่างเหมาะสมหรืือเจ้้าหน้้าที่่�ที่่�ได้้รัับอนุุญาตตามกฎหมายของประเทศและในสถานพยาบาลเท่่านั้้�น 
•	 จะต้้องใช้้เทคนิิคการฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนัังตามปกติิในระหว่่างการรัักษา
คำำ�เตืือนและข้้อควรระวััง
•	 ปฏิิบััติิตามข้้อควรระวัังทั่่�วไปที่่�ใช้้กัับการฉีีดเข้้าผิิวหนัังเสมอ
•	 Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips มีี BDDE (1.4-บิิวเทนไดออล ไดกลีีซิิดิิล อีีเทอร์์, น้้อยกว่่า 

0.0001%) ปริิมาณเล็็กน้้อยซึ่่�งใช้้เป็็นสารที่่�มีีโครงสร้้างเชื่่�อมโยงกััน ซึ่่�งพบน้้อยมากว่่าเป็็นสาเหตุุของการระคายเคืืองของผิิวหนัังชั้้�นใน 
•	 Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips สามารถใช้้เป็็นวััสดุุปลููกฝังัภายในผิิวหนัังโดยแพทย์์ที่่�มีีคุุณสมบััติิ

เหมาะสมและได้้รัับการอบรมอย่่างเหมาะสมหรืือเจ้้าหน้้าที่่�ที่่�ได้้รัับอนุุญาตตามกฎหมายของประเทศเท่่านั้้�น 
•	 จะต้้องใช้้เทคนิิคการฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนัังตามปกติิในระหว่่างการรัักษา
•	 ตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่ากระบอกฉีีดยาและเข็็มฉีีดยาไม่่มีีความเสีียหายและตรวจสอบวัันหมดอายุุก่่อนการใช้้ 
•	 ห้้ามผสม Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips กัับผลิิตภััณฑ์์อื่่�นหรืือฉีีดผลิิตภััณฑ์์นี้้�เข้้าสู่่�กระแสเลืือด
•	 ห้้ามฉีีด Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips ติิดกัับตำำ�แหน่่งที่่�มีีการปลููกฝังัผลิิตภััณฑ์์ถาวรหรืือเชื่่�อม

ต่่อกัับการรัักษา ผิิวหนัังที่่�กำำ�ลัังดำำ�เนิินการอยู่่�หรืือที่่�วางแผนไว้้ เช่่น การรัักษาเลเซอร์์ในบริิเวณเดีียวกััน 
•	 หามใช้ ้Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips ในผู้้�ป่ว่ยที่่�มีกีารติิดเชื้้�อหรืือการอัักเสบในบริิเวณที่่�ต้อ้งการฉีดี
•	 โปรดทราบว่่าการฉีีด Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips สามารถกระตุ้้�นไวรััสเริิมที่่�แฝงตััวอยู่่�อีีกครั้้�ง

หรืือก่่อให้้เกิิดการบวมประเภทแองจิิโอเอดีีมา
•	 หากใช้้สารที่่�อาจมีีผลต่่อการทำำ�งานของเกล็็ดเลืือด เช่่น ยาต้้านการอัักเสบหรืือแอสไพริิน ผู้้�ป่่วยอาจมีีรอยช้ำำ��ที่่�ขยายใหญ่่ขึ้้�นหรืือมีีเลืือดออกที่่�บริิเวณที่่�ฉีีดผลิิตภััณฑ์์ได้้
•	 ทั้้�งนี้้�ไม่่มีีการทดสอบ Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips ในหญิิงที่่�กำำ�ลัังตั้้�งครรภ์์หรืืออยู่่�ในระหว่่าง

ให้้นมบุุตรหรืือในเด็็ก
•	 อุุปกรณ์์นี้้�จััดอยู่่�ในประเภทเครื่่�องมืือแพทย์์โดยไม่่มีีจุุดประสงค์์ทางการแพทย์์ตามข้้อ 9 ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปใน MDR 2017/745
•	 อุุปกรณ์์อาจทำำ�ปฏิิกิิริิยากัับวััคซีีนและควรใส่่ใจหากนำำ�มาใช้้ในเวลาใกล้้กััน กล่่าวคืือ 2 สััปดาห์์ก่่อนหรืือหลัังการฉีีดวััคซีีน
•	 ห้้ามใช้้น้ำำ��ยาฆ่่าเชื้้�อที่่�มีีเกลืือแอมโมเนีียมจตุุรภููมิิเป็็นส่่วนประกอบ 
ข้้อห้้ามใช้้
•	 ห้้ามใช้้ Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips ในผู้้�ป่่วยโรคผิิวหนัังเฉีียบพลัันหรืือเรื้้�อรัังหรืือการอัักเสบ 

(เช่่น สิิวอัักเสบ ผื่่�นผิิวหนััง หรืือโรคลมพิิษ) ภายในหรืือใกล้้กัับบริิเวณที่่�เลืือกไว้้เพื่่�อทำำ�การแก้้ไข
•	 ห้้ามใช้้ Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips ในผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะเลืือดออกผิิดปกติิ หรืือผู้้�ป่่วยที่่�ใช้้ยาสลาย

ลิ่่�มเลืือด หรืือยาต้้านการแข็็งตััวของเลืือด
•	 ไม่่ควรใช้้ผลิิตภััณฑ์์นี้้�กัับบุุคคลที่่�ทราบว่่ามีีการแพ้้ส่่วนผสมใด ๆ ที่่�รวมอยู่่�ในผลิิตภััณฑ์์
ข้้อมููลผู้้�ป่่วย
•	 หลัังจากการรัักษาด้้วย Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips อาจเกิิดผลข้้างเคีียงระยะสั้้�นที่่�ไม่่พึึง

ประสงค์์ที่่�บริิเวณ ที่่�ฉีีดผลิิตภััณฑ์์ เช่่น ความเจ็็บปวด อาการกดเจ็็บ รอยแดง หรืือรอยบวม โดยปกติิปฏิิกิิริิยาดัังกล่่าวจะเกิิดขึ้้�นหลัังการรัักษาไม่่นานนััก และอาจ
นานถึึงหนึ่่�งสััปดาห์์หลัังจากฉีีดเข้้าผิิวหนัังและนานถึึง 2 สััปดาห์์หลัังจากฉีีดที่่�ริิมฝีปีาก ผลข้้างเคีียงประเภทเหล่่านี้้�เป็็นผลข้้างเคีียงปกติิของการฉีีดทุุกประเภท โปรด
ติิดต่่อแพทย์์ที่่�เป็็นผู้้�ให้้การรัักษาหากผู้้�ป่่วยมีีความไม่่สุุขสบายขั้้�นรุุนแรงหรืือมีีภาวะอื่่�น ๆ เช่่น อาการบวมน้ำำ��  หรืือมีีอาการบวมเป็็นระยะเวลานานเกิิดขึ้้�นใกล้้กัับบริิเวณ
ที่่�ฉีีดผลิิตภััณฑ์์ 

•	 Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips จะสลายตััวโดยธรรมชาติิเมื่่�อเวลาผ่่านไปและสามารถดููดซึึมกลัับใน
เนื้้�อเยื่่�อข้้างเคีียงได้้ ความคงอยู่่�ของผลการรัักษานั้้�นแตกต่่างกัันในผู้้�ป่่วยแต่่ละรายและตามตำำ�แหน่่งการฉีีดฝังัผลิิตภััณฑ์์ 

•	 ผู้้�ป่่วยต้้องป้้องกัันไม่่ให้้บริิเวณที่่�ได้้รัับการรัักษาสััมผััสกัับอุุณภููมิิร้้อนจััดหรืือเย็็นจััด (เช่่น การอาบแดดและเรืือนกระจก) ในช่่วงสััปดาห์์แรกหลัังการรัักษาหรืือจนกว่่า
ผลข้้างเคีียงที่่�ไม่่พึึงประสงค์์จะหายขาด ควรหลีีกเลี่่�ยงการออกกำำ�ลัังกายหนัักภายในช่่วงสองวัันแรกหลัังการรัักษา

•	 ผู้้�ป่่วยควรได้้รัับแจ้้งว่่าห้้ามทำำ�การแต่่งหน้้าก่่อน และหลัังการรัักษาเป็็นระยะเวลาอย่่างน้้อย 12 ชั่่�วโมง
คำำ�แนะนำำ�การใช้้งาน
หมายเหตุุ ห้้ามใช้้ผลิิตภััณฑ์์นี้้�หากบรรจุุภััณฑ์์ถููกเปิิดหรืือได้้รัับความเสีียหาย!
คำำ�แนะนำำ�ทั่่�วไป:
•	 ต้้องดำำ�เนิินการโดยใช้้เทคนิิคปลอดเชื้้�ออย่่างเคร่่งครััดตลอดเวลา
•	 แก้้ไขรอยย่่นและชั้้�นรอยทบ แม้้ว่่าริ้้�วรอยเหล่่านี้้�จะเรีียบขึ้้�นแต่่ริ้้�วรอยก็็จะยัังคงมีีอยู่่�เสมอ  
•	 ผลของการรัักษาจะขึ้้�นอยู่่�กัับเทคนิิคการฉีีดที่่�ถููกต้้อง ดัังนั้้�นการฉีีด Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® 

Lips จะต้้องดำำ�เนิินการโดยบุุคลากรที่่�ได้้รัับอนุุญาตตามกฎหมายในท้้องถิ่่�นเท่่านั้้�น 
•	 จะต้้องทำำ�การประเมิินผลการรัักษาที่่�คาดไว้้สำำ�หรัับผู้้�ป่่วยแต่่ละรายโดยเฉพาะ ผู้้�ป่่วยที่่�คาดหวัังผลการรัักษาที่่�เกิินจริิงไม่่ควรเข้้ารัับการรัักษา 
•	 ควรตรวจสอบประวััติิทางการแพทย์์ของผู้้�ป่่วยก่่อนการรัักษาเสมอเพื่่�อให้้แน่่ใจว่่าไม่่มีีข้้อห้้ามใช้้ผลิิตภััณฑ์์ ผู้้�ป่่วยควรได้้รัับการแจ้้งให้้ทราบเกี่่�ยวกัับข้้อบ่่งใช้้ ข้้อห้้ามใช้้ 

ตลอดจนคำำ�เตืือนและข้้อควรระวัังด้้วยเช่่นกััน 
•	 ควรพิิจารณาว่่าจำำ�เป็็นต้้องใช้้ยาบรรเทาปวดหรืือไม่่ 
•	 เพื่่�อให้้บรรลุุเป้้าหมายการรัักษาและความยั่่�งยืืนผลการรัักษาตามที่่�ต้้องการสููงสุุด ผู้้�ป่่วยควรทราบถึึงความจำำ�เป็็นในการรัักษาเพิ่่�มเติิม
คำำ�แนะนำำ�สำำ�หรัับก่่อนและในระหว่่างการรัักษา:
•	 สำำ�หรัับข้้อมููลเกี่่�ยวกัับวิิธีีประกอบชิ้้�นส่่วนกระบอกฉีีดยากัับเข็็มฉีีด กรุุณาดููด้้านล่่าง
•	 เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงความเสี่่�ยงของการติิดเชื้้�อในระหว่่างการฉีีดฝังัผลิิตภััณฑ์์ โปรดตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่าผิิวหนัังบริิเวณดัังกล่่าวได้้รัับการฆ่่าเชื้้�อด้้วย แอลกอฮอล์์หรืือสารฆ่่า

เชื้้�อโรคอื่่�น ๆ อย่่างสมบููรณ์์แล้้ว จะต้้องนำำ�การปฏิิบััติิมาตรฐานมาปฏิิบััติิเพื่่�อป้้องกัันการติิดเชื้้�อเสมอ
•	 ห้้ามฉีีด Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips ลึึกเกิินไปเนื่่�องจากอาจทำำ�ให้้ระยะเวลาของผลการรัักษา

สั้้�นลง
•	 ห้า้มฉีดี Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips ตื้้�นเกิินไปเนื่่�องจากอาจทำำ�ให้ม้องเห็น็รอยนููน และ/หรืือ

ผิิวหนังเปลี่่�ยนสีี
•	 ฉีีดผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ผิิวหนัังชั้้�นในอย่่างช้้า ๆ และดึึงเข็็มฉีีดถอยหลัังในขณะเดีียวกััน
•	 ฉีีดผลิิตภััณฑ์์จนหมดในช่่วงสองมิิลลิิลิิตรก่่อนจุุดที่่�ปัักเข็็มฉีีดยาเข้้าในผิิวหนััง เพื่่�อป้้องกัันไม่่ให้้ผลิิตภััณฑ์์รั่่�วไหลออกจากบริิเวณที่่�ฉีีดผลิิตภััณฑ์์
•	 การแก้้ไขควรจะดำำ�เนิินการจนถึึง 100% ของผลที่่�ปริิมาณที่่�ที่่�ต้้องการเท่่านั้้�น อย่่าทำำ�การแก้้ไขมากเกิินไป
•	 ควรจะใช้้เข็็มฉีีดยาใหม่่เมื่่�อเปลี่่�ยนตำำ�แหน่่งการรัักษาใหม่่ 
•	 ขอแนะนำำ�ให้้ใช้้ผลิิตภััณฑ์์ไม่่เกิินขนาดสููงสุุดที่่� 2 มิิลลิิลิิตรสำำ�หรัับตำำ�แหน่่งการรัักษาแต่่ละตำำ�แหน่่ง
•	 หลัังจากการฉีีด Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume และ Dermhage® Lips อาจจะนวดผิิวหนัังเบา ๆ เพื่่�อช่่วยให้้ผลิิตภััณฑ์์

แทรกซึึมไปตามรููปทรงของเนื้้�อเยื่่�อโดยรอบ 
•	 หากเก็็บผลิิตภััณฑ์์ไว้้ในที่่�ที่่�มีีอุุณหภููมิิต่ำำ��กว่่าอุุณหภููมิิแวดล้้อมปกติิ ควรทิ้้�งผลิิตภััณฑ์์ไว้้ในอุุณหภููมิิแวดล้้อมปกติิอย่่างต่ำำ�� 20 นาทีีก่่อนใช้้งาน เพื่่�อปรัับอุุณหภููมิิของ

ผลิิตภััณฑ์์ให้้สมดุุลกัับอุุณหภููมิิแวดล้้อมปกติิ 
การทิ้้�งและการใช้้ครั้้�งเดีียว:
•	 จะต้้องกำำ�จััดกระบอกฉีีดยา เข็็มฉีีดยา และผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ได้้ใช้้งานทัันทีีหลัังจากการรัักษา 
•	 ห้้ามใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�เหลืืออยู่่�หลัังการรัักษาสำำ�หรัับผู้้�ป่่วยเกิินกว่่าหนึ่่�งราย  ห้้ามเก็็บรัักษาไว้้  หรืือนำำ�มาฆ่่าเชื้้�อซ้ำำ�� 
•	 ควรกำำ�จััดผลิิตภััณฑ์์ตามวิิธีีปฏิิบััติิทางการแพทย์์ที่่�ได้้รัับการยอมรัับและตามกฎหมายและแนวทางปฏิิบััติิระดัับประเทศหรืือระดัับท้้องถิ่่�น
•	 มีีความเสี่่�ยงต่่อการบาดเจ็็บจากของมีีคมเมื่่�อใช้้งานวััสดุุแบบใช้้แล้้วทิ้้�ง
หมายเหตุุ จะต้้องรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ต่่อผู้้�จััดจำำ�หน่่ายภายในท้้องถิ่่�นหรืือต่่อผู้้�ผลิิตโดยตรง
การประกอบชิ้้�นส่่วนกระบอกฉีีดยาและเข็็มฉีีดยา
•	 เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงการแยกออกจากกัันของเข็็มและกระบอกฉีีดยาในระหว่่างการฉีีดฝังัผลิิตภััณฑ์์ กรุุณารัับทราบคำำ�แนะนำำ�ดัังต่่อไปนี้้�: 
•	 ถอดปลอกครอบที่่�ปลายด้้านบนตามภาพแสดง (ภาพที่่� 1 และ 2) 
•	 ประกอบเข็็มฉีีดยาโดยใช้้หััวแม่่มืือและนิ้้�วชี้้� (3) เพื่่�อจัับรอบกระบอกฉีีดยาแก้้วและตััวปรัับต่่อชนิิดหััวล็็อกไว้้ให้้แน่่น หยิิบเข็็มฉีีดยา (ซึ่่�งยัังคงบรรจุุอยู่่� ในวััสดุุป้้องกัันเข็็ม

ฉีีดยา) ด้้วยมืือหนึ่่�งอีีกข้้างหนึ่่�ง (3)
•	 เพื่่�อการประกอบชิ้้�นส่่วนอย่่างถููกต้้อง ให้้ใช้้ทั้้�งวิิธีีการดัันและการหมุุนเข็็มฉีีดยาให้้กระชัับพร้้อมกััน (4)
•	 ถอดวััสดุุป้้องกัันเข็็มฉีีดยาออกโดยการเคลื่่�อนที่่�ไปข้้างหน้้าในแนวตรง (5)
•	 ต้้องดำำ�เนิินการโดยใช้้เทคนิิคปลอดเชื้้�ออย่่างเคร่่งครััดตลอดเวลา
•	 ก่่อนใช้้งาน ให้้ตรวจสอบด้้วยสายตาว่่ามีีการต่่อแคนนููล่่าและกระบอกฉีีดยาอย่่างถููกต้้อง หากจำำ�เป็็น ให้้ดัันผลิิตภััณฑ์์จำำ�นวนเล็็กน้้อยออกก่่อนใช้้
•	 ใช้้เฉพาะเข็็มฉีีดยาที่่�ให้้มาพร้้อมกัับผลิิตภััณฑ์์เท่่านั้้�น
การเก็็บรัักษาและอายุุในการจััดเก็็บ 
•	 เก็็บผลิิตภััณฑ์์ไว้้ในที่่�ที่่�มีีอุุณหภููมิิระหว่่าง 2-25 องศาเซลเซีียส  

(36-77 องศาฟาเรนไฮต์์) 
•	 ห้้ามแช่่แข็็งผลิิตภััณฑ์์ 
•	 ป้้องกัันอย่่าให้้ถููกแสงอาทิิตย์์โดยตรง 
•	 วัันหมดอายุุของผลิิตภััณฑ์์ระบุุไว้้บนบรรจุุภััณฑ์์
•	 ป้้องกัันแสงและการแช่่แข็็ง
•	 อายุุการเก็็บรัักษา 3 ปีี
•	 ทิ้้�งชุุดอุุปกรณ์์ หากซองบลิิสเตอร์์แตก ชำำ�รุุด หรืือถููกเปิิดโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจก่่อนใช้้งาน

ผลิิตโดย
Bohus BioTech AB, Trädgårdsgatan 4, SE-452 31 Strömstad, Sweden
โทรศััพท์์: +46(0)526-146 86  โทรสาร: +46(0)526-126 22
เว็็บไซต์์: www.bohusbiotech.com
อีีเมล: info@bohusbiotech.com

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume και Dermhage® Lips είναι διαφανή, ενέσιμα εμφυτεύματα με τη μορφή παχύρρευστης, 
αποστειρωμένης με ατμό, μη πυρετογόνου γέλης. Τα Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume και Dermhage® αποτελούνται από 
υαλουρονικό νάτριο διασταυρούμενης σύνδεσης μη ζωικής προέλευσης.
�Τα Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume και Dermhage® Lips παρέχονται σε μια διαβαθμισμένη, αναλώσιμη εκ των προτέρων 
πληρωμένη γυάλινη σύριγγα των 1,0 ml. Τα προϊόντα προορίζονται για μία μόνο χρήση. Με κάθε σύριγγα, παρέχονται δύο αναλώσιμες βελόνες, αποστειρωμένες με 
οξείδιο του αιθυλενίου. Μπορείτε να βρείτε πληροφορίες σχετικά με το μέγεθος της βελόνας και τη μέθοδο αποστείρωσης στην εξωτερική συσκευασία της βελόνας.  
Ο όγκος σε κάθε σύριγγα αναγράφεται στην εξωτερική συσκευασία.  
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
• To Dermhage® Fine Touch προορίζεται για τη θεραπεία των λεπτών γραμμών και των επιφανειακών ρυτίδων στην περιοχή του προσώπου. Προορίζεται επίσης για 
τη διόρθωση των χειλιών. Το προϊόν θα πρέπει να ενίεται ενδοδερμικά
• To Dermhage® Fullface προορίζεται για τη θεραπεία ήπιων έως έντονων ρυτίδων και πτυχώσεων, καθώς και για τη βελτίωση των χειλιών. Το προϊόν θα πρέπει να 
ενίεται ενδοδερμικά.
• �To Dermhage® Volume προορίζεται για ενίσχυση του προσώπου, συμπεριλαμβανομένης της ενίσχυσης των παρειών ή του πώγωνα, για τη διόρθωση του 
ελλείμματος όγκου που σχετίζεται με την ηλικία. Το προϊόν θα πρέπει να ενίεται στον υποδόριο ιστό.

• �Το Dermhage® Lips προορίζεται για την αποκατάσταση και/ή την αύξηση του όγκου των χειλιών. Το προϊόν πρέπει να ενίεται στην υποβλεννογόνιο 
στιβάδα.

Ο ενέσιμος όγκος είναι περίπου 1-2 ml ανά σημείο και μπορεί να απαιτηθεί ανανέωση μετά από 2 εβδομάδες. Το προϊόν έχει σχεδιαστεί για να διαρκεί  
6-12 μήνες ανάλογα με την προσβεβλημένη περιοχή, τον ενέσιμο όγκο και τη βιολογική δερματική δομή του ασθενούς.
N. B. Στη συνέχεια, τα Dermhage® Fine Touch, Dermhage® Fullface, Dermhage® Volume και Dermhage® Lips θα αναφέρονται ως «τα προϊόντα».
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ ΚΑΙ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ ΧΡΗΣΗΣ
Μη χρησιμοποιείτε τα προϊόντα σε ασθενείς με λοιμώξεις ή φλεγμονές στην περιοχή που προορίζεται για έγχυση.
•	 Τα Decoria® Essence, Decoria® Intense και Decoria® Voluma δεν έχουν δοκιμαστεί σε γυναίκες που εγκυμονούν ή θηλάζουν, ή σε παιδιά.
•	 �Τα Decoria® Essence, Decoria® Intense και Decoria® Voluma μπορούν να χρησιμοποιηθούν μόνο ως ενδοδερμικό εμφύτευμα από κατάλληλα εκπαιδευμένους, 

εξειδικευμένους ιατρούς ή εξουσιοδοτημένα μέλη του προσωπικού, σύμφωνα με την εθνική νομοθεσία και σε κλινικό περιβάλλον.
•	 Πρέπει να χρησιμοποιείται η συνήθης τεχνική ενδοδερμικής έγχυσης κατά τη διάρκεια της θεραπείας.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Τηρείτε πάντα τις γενικές προφυλάξεις που ισχύουν για τις ενδοδερμικές εγχύσεις.
•	 �Τα προϊόντα περιέχουν ίχνη BDDE (1,4 διγλυκιδυλαιθέρας βουτανοδιόλης, σε ποσότητα λιγότερη από 0,0001%) που χρησιμοποιούνται ως παράγοντας διασύνδεσης, 

κάτι που σε σπάνιες περιπτώσεις μπορεί να προκαλέσει ερεθισμό στο χόριο.
•	 �Τα προϊόντα μπορούν να χρησιμοποιηθούν μόνο ως ενδοδερμικό εμφύτευμα από κατάλληλα εκπαιδευμένους, εξειδικευμένους ιατρούς ή εξουσιοδοτημένα μέλη 

του προσωπικού, σύμφωνα με την εθνική νομοθεσία.
•	 Πρέπει να χρησιμοποιείται η συνήθης τεχνική ενδοδερμικής έγχυσης κατά τη διάρκεια της θεραπείας.
•	 Βεβαιωθείτε ότι η ακεραιότητα της σύριγγας και της βελόνας δεν έχει διακυβευτεί και ελέγξτε την ημερομηνία λήξης πριν από τη χρήση.
•	 Μην αναμειγνύετε τα προϊόντα με άλλα προϊόντα και μην ενίετε τα προϊόντα στην κυκλοφορία του αίματος.
•	 �Μην εγχέετε τα προϊόντα απευθείας δίπλα σε μια μόνιμη θέση εμφύτευσης ή σε επαφή με άλλες εν εξελίξει ή προγραμματισμένες θεραπείες του δέρματος, π.χ. 

θεραπεία με λέιζερ, στην ίδια περιοχή.
•	 Μη χρησιμοποιείτε τα προϊόντα σε ασθενείς με λοιμώξεις ή φλεγμονές στην περιοχή που προορίζεται για έγχυση.
•	 Λάβετε υπόψη ότι οι ενέσεις των προϊόντων μπορεί να ενεργοποιήσουν εκ νέου έναν λανθάνοντα ιό του έρπητα ή να προκαλέσουν οίδημα που μοιάζει με 

αγγειοοίδημα.
•	 �Εάν χρησιμοποιείτε ουσίες που μπορεί να έχουν επίδραση στη λειτουργία των αιμοπεταλίων, όπως αντιφλεγμονώδη φάρμακα ή ασπιρίνη, ο ασθενής ενδέχεται να 

παρουσιάσει σε μεγαλύτερο βαθμό μώλωπες ή αιμορραγία στα σημεία της έγχυσης.
•	 Τα προϊόντα δεν έχουν δοκιμαστεί σε γυναίκες που εγκυμονούν ή θηλάζουν, ή σε παιδιά.
•	 Το τεχνολογικό προϊόν ταξινομείται ως ιατροτεχνολογικό προϊόν χωρίς προβλεπόμενο ιατρικό σκοπό, σύμφωνα με το άρθρο 9 «Κοινές προδιαγραφές» του 

Κανονισμού MDR 2017/745.
•	 �Το τεχνολογικό προϊόν ενδέχεται να αλληλεπιδράσει με εμβόλια και θα πρέπει να προσέξετε εάν λαμβάνονται σε σύντομο χρονικό διάστημα, δηλαδή 2 εβδομάδες 

πριν ή μετά τον εμβολιασμό.
•	 Μη χρησιμοποιείτε απολυμαντικά που περιέχουν τεταρτοταγή άλατα αμμωνίου
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
•	 �Τα προϊόντα δεν πρέπει να χορηγούνται σε ασθενείς με οξεία ή χρόνια δερματική νόσο ή φλεγμονή (όπως βλατίδες, εξανθήματα ή κνιδώσεις) εντός ή κοντά στην 

περιοχή που έχει επιλεγεί προς διόρθωση.
•	 �Τα προϊόντα δεν πρέπει να χορηγούνται σε ασθενείς με αιμορραγικές διαταραχές ή σε ασθενείς που λαμβάνουν θρομβολυτικά ή αντιπηκτικά.
•	 Τα προϊόντα δεν θα πρέπει να χορηγούνται σε άτομα με γνωστή αλλεργία σε οποιοδήποτε από τα συστατικά που περιλαμβάνονται στα προϊόντα.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΘΕΝΟΥΣ
•	 �Μετά τη θεραπεία με τα προϊόντα, ενδέχεται να προκύψουν ανεπιθύμητες βραχυχρόνιες αντιδράσεις στο σημείο της έγχυσης, όπως πόνος, ευαισθησία, ερυθρότητα 

ή οίδημα. Οι αντιδράσεις συνήθως εμφανίζονται λίγο μετά τη θεραπεία και μπορεί να διαρκέσουν έως και μία εβδομάδα μετά τις εγχύσεις στο δέρμα, και έως και 2 
εβδομάδες μετά τις εγχύσεις στα χείλη. Αυτοί οι τύποι αντιδράσεων είναι συχνοί με όλους τους τύπους εγχύσεων. Εάν ο ασθενής αισθανθεί σοβαρή δυσφορία ή εάν 
εμφανιστούν άλλες καταστάσεις, όπως οίδημα ή παρατεταμένο οίδημα, κοντά στο σημείο της έγχυσης, επικοινωνήστε με τον ιατρό που χορήγησε τη θεραπεία.

•	 �Τα προϊόντα διασπώνται φυσιολογικά με την πάροδο του χρόνου και επαναπορροφούνται από τον περιβάλλοντα ιστό. Η ανθεκτικότητα διαφέρει από ασθενή σε 
ασθενή καθώς και από τη θέση του εμφυτεύματος.

•	 �Ο ασθενής δεν πρέπει να εκθέσει την υπό θεραπεία περιοχή σε ακραίες θερμοκρασίες (π.χ. ηλιοθεραπεία και σολάριουμ) κατά τη διάρκεια της πρώτης εβδομάδας 
μετά τη θεραπεία ή έως ότου να έχουν αντιμετωπιστεί πλήρως τυχόν ανεπιθύμητες αντιδράσεις. Η έντονη άσκηση θα πρέπει να αποφεύγεται εντός των δύο πρώτων 
ημερών μετά τη θεραπεία.

•	 Ο ασθενής θα πρέπει να ενημερωθεί να μην εφαρμόσει μακιγιάζ πριν από και έως και 12 ώρες μετά τη θεραπεία.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΕΑΝ Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΕΧΕΙ ΑΝΟΙΧΤΕΙ Ή ΕΧΕΙ ΥΠΟΣΤΕΙ ΖΗΜΙΑ!
Γενικές οδηγίες:
•	 Πρέπει να εφαρμόζεται πάντοτε αυστηρά άσηπτη τεχνική.
•	 �Κατά τη διόρθωση των ρυτίδων και των πτυχώσεων, παρόλο που αυτές θα εξομαλυνθούν, η γραμμή θα παραμένει πάντα.
•	 �Το αποτέλεσμα της θεραπείας βασίζεται στη χρήση της σωστής τεχνικής έγχυσης. Συνεπώς, τα προϊόντα πρέπει να χορηγούνται μόνο από εξουσιοδοτημένο 

προσωπικό σύμφωνα με την τοπική νομοθεσία.
•	 �Τα αναμενόμενα αποτελέσματα της θεραπείας πρέπει να αξιολογούνται για κάθε ασθενή ξεχωριστά. Ασθενείς με μη ρεαλιστικές προσδοκίες δεν θα πρέπει να 

υποβάλλονται σε θεραπεία.
•	 �Το ιατρικό υπόβαθρο του ασθενούς θα πρέπει πάντα να ελέγχεται πριν από τη θεραπεία, προκειμένου να διασφαλιστεί ότι δεν υπάρχουν αντενδείξεις. Ο ασθενής θα 

πρέπει να ενημερώνεται σχετικά με τις ενδείξεις, τις αντενδείξεις, καθώς και για τις προειδοποιήσεις και τις προφυλάξεις.
•	 �Θα πρέπει να προσδιοριστεί η ανάγκη για ανακούφιση από τον πόνο.
•	 Για να επιτευχθεί και να διατηρηθεί το μέγιστο επιθυμητό αποτέλεσμα, ο ασθενής θα πρέπει να ενημερωθεί για την ανάγκη για πρόσθετη θεραπεία(ες).
Οδηγίες πριν και κατά τη διάρκεια της θεραπείας:
•	 Για πληροφορίες σχετικά με τον τρόπο συναρμολόγησης της βελόνας και της σύριγγας, ανατρέξτε παρακάτω.
•	 �Για να αποφύγετε τον κίνδυνο μόλυνσης κατά τη διάρκεια της εμφύτευσης, βεβαιωθείτε ότι το δέρμα έχει απολυμανθεί πλήρως με αλκοόλη ή άλλο αντισηπτικό 

διάλυμα. Πρέπει πάντα να εφαρμόζεται η τυπική πρακτική για την πρόληψη λοιμώξεων.
•	 �Μην εγχέετε τα προϊόντα πολύ βαθιά, καθώς αυτό θα μειώσει την επίδραση της θεραπείας.
•	 �Μην εγχέετε τα προϊόντα πολύ επιφανειακά, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ορατά εξογκώματα ή/και αποχρωματισμό του δέρματος.
•	 �Εγχέετε αργά στο χόριο, τραβώντας ταυτόχρονα τη βελόνα προς τα πίσω.
•	 �Ολοκληρώστε την έγχυση λίγα χιλιοστά πριν από το σημείο εισόδου στο δέρμα για να αποτρέψετε τη διαρροή υλικού από το σημείο της έγχυσης.
•	 �Η διόρθωση θα πρέπει να γίνεται μόνο στο 100% του επιθυμητού αποτελέσματος όγκου. Μην πραγματοποιείτε υπερβολική διόρθωση.
•	 �Θα πρέπει να χρησιμοποιείται νέα βελόνα κατά τη μετάβαση σε νέο σημείο θεραπείας.
•	 Για κάθε σημείο θεραπείας συνιστάται μέγιστη δόση των 2 ml.
•	 �Μετά την έγχυση των προϊόντων, το δέρμα μπορεί να υποβληθεί σε ελαφρύ μασάζ ώστε το προϊόν να ακολουθήσει το περίγραμμα του περιβάλλοντος ιστού.
•	 �Εάν φυλάσσεται σε θερμοκρασία χαμηλότερη από τη θερμοκρασία δωματίου, αφήστε το προϊόν να ισορροπήσει σε θερμοκρασία δωματίου για τουλάχιστον 20 

λεπτά πριν από τη χρήση.
Απόρριψη και μία χρήση:
•	 �Η σύριγγα, η βελόνα και οποιοδήποτε αχρησιμοποίητο υλικό πρέπει να απορρίπτονται μετά τη θεραπεία. 
•	 �Δεν επιτρέπεται η χρήση σε περισσότερους από έναν ασθενείς, η αποθήκευση ή η επαναποστείρωση υλικού που απομένει μετά τη θεραπεία.
•	 Η απόρριψη θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με την αποδεκτή ιατρική πρακτική και τις ισχύουσες εθνικές ή τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες και νόμους.
•	 Υπάρχει κίνδυνος τραυματισμού από αιχμηρό αντικείμενο κατά τον χειρισμό απορριφθέντων υλικών.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΤΥΧΟΝ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟΝ ΤΟΠΙΚΟ ΔΙΑΝΟΜΕΑ Ή ΑΠΕΥΘΕΙΑΣ ΣΤΟΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ.
ΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗ ΒΕΛΟΝΑΣ ΚΑΙ ΣΥΡΙΓΓΑΣ
•	 Για να αποφύγετε τον διαχωρισμό της βελόνας και της σύριγγας κατά τη διάρκεια της εμφύτευσης, λάβετε υπόψη τις παρακάτω οδηγίες:
•	 Αφαιρέστε το πώμα του άκρου όπως εμφανίζεται (Εικόνες 1 και 2).
•	 �Κρατήστε τη σύριγγα χρησιμοποιώντας τον αντίχειρα και τον δείκτη (3) για να τη συγκρατήσετε σταθερά γύρω από τον γυάλινο κύλινδρο της σύριγγας και τον 

προσαρμογέα luer-lock.  
Κατόπιν κρατήστε τη βελόνα (εξακολουθεί να βρίσκεται μέσα στο προστατευτικό βελόνας) με το άλλο χέρι (3).

•	 Για να διευκολύνετε τη σωστή συναρμολόγηση, πιέστε και περιστρέψτε ταυτόχρονα σταθερά (4).
•	 Αφαιρέστε το προστατευτικό της βελόνας με ευθεία κίνηση προς τα εμπρός (5).
•	 Πρέπει να εφαρμόζεται πάντοτε αυστηρά άσηπτη τεχνική.
•	 Πριν από τη χρήση, ελέγξτε οπτικά ότι ο σωληνίσκος και η σύριγγα έχουν τοποθετηθεί σωστά. Εάν είναι απαραίτητο, ωθήστε προς τα έξω μια μικρή ποσότητα του 

προϊόντος πριν από τη χρήση.
•	 Χρησιμοποιείτε μόνο την υποδερμική βελόνα που παρέχεται με το προϊόν.
ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ
•	 Φυλάσσετε τα προϊόντα σε θερμοκρασία 2-25 °C (36-77 °F).
•	 Τα προϊόντα δεν πρέπει να καταψύχονται.
•	 Διατηρείτε μακριά από άμεση ηλιακή ακτινοβολία.
•	 Η ημερομηνία λήξης του προϊόντος αναγράφεται στη συσκευασία.
•	 Προστατεύετε από το φως και την ψύξη.
•	 Διάρκεια ζωής 3 έτη
•	 �Απορρίψτε το τεχνολογικό προϊόν εάν η συσκευασία με μπλίστερ έχει παραβιαστεί, έχει υποστεί ζημιά ή έχει ανοιχτεί ακούσια πριν από τη χρήση.

ISTRUZIONI PER L’USO
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

PREPARAZIONE
Contenuto Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Ialuronato di sodio, reticolato 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Soluzione di cloruro di sodio 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml
Tampone fosfato con pH 7,4: disodio fosfato diidrato 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg

fosfato di potassio diidrogeno 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Acqua per prep. iniettabile q.s. q.s. q.s. q.s.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

PREPARAÇÃO
Conteúdo Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Hialuronato de sódio, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solução de cloreto de sódio 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml
Tampão de fosfato pH 7,4: Fosfato dissódico diidratado 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg

di-hidrogenofosfato de potássio 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Água para injeções q.s. q.s. q.s. q.s.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

PRZYGOTOWANIE
Spis treści Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Hialuronian sodu, usieciowany 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Roztwór chlorku sodu 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml
Bufor fosforanowy pH 7,4: Fosforan disodu, dihydrat 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg

Diwodorofosforan potasu 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Woda do iniekcji q.s. q.s. q.s. q.s.

คำำ�แนะนำำ�การใช้้งาน
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

การเตรีียมยา	 Dermhage®	 Dermhage®	 Dermhage®	 Dermhage®
ส่่วนประกอบ Fine Touch Fullface Volume Lips
โซเดีียมไฮยาลูโูรเนทที่่�มีโีครงสร้้างเชื่่�อมโยงกันั 20 มิิลลิกิรัมั/มิิลลิิลิติร 20 มิิลลิกิรัมั/มิิลลิิลิติร 20 มิิลลิกิรัมั/มิิลลิิลิติร 20 มิิลลิกิรัมั/มิิลลิิลิติร
สารละลายโซเดียีมคลอไรด์์ 8.3 มิิลลิกิรัมั/มิิลลิิลิติร 8.3 มิิลลิกิรัมั/มิิลลิิลิติร 8.3 มิิลลิกิรัมั/มิิลลิิลิติร 8.3 มิิลลิกิรัมั/มิิลลิิลิติร
ฟอสเฟต บัฟัเฟอร์์ pH 7.4: ไดโซเดีียม ฟอสเฟต ไดไฮเดรต 1.4 มิิลลิิกรัมั 1.4 มิิลลิิกรัมั 1.4 มิิลลิิกรัมั 1.4 มิิลลิิกรัมั

  �โพแทสเซีียม ไดไฮโดรเจน ฟอสเฟต 0.26 มิิลลิิกรัมั 0.26 มิิลลิิกรัมั 0.26 มิิลลิิกรัมั 0.26 มิิลลิิกรัมั
BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
น้ำำ��สำำ�หรับัยาฉีดี ปริิมาณที่่�เพีียงพอ ปริิมาณที่่�เพีียงพอ ปริิมาณที่่�เพีียงพอ ปริิมาณที่่�เพีียงพอ

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΊΑ
Περιεχόμενα Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
Υαλουρονικό νάτριο, διασταυρούμενο 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Διάλυμα χλωριούχου νατρίου 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml 8,3 mg/ml
Φωσφορικό ρυθμιστικό   Διένυδρο φωσφορικό δινάτριο 
διάλυμα με pH 7,4:       διόξινο φωσφορικό κάλιο 

1,4 mg
0,26 mg

1,4 mg
0,26 mg

1,4 mg
0,26 mg

1,4 mg
0,26 mg

BDDE <1µm <1µm <1µm <1µm
Ενέσιμο ύδωρ q.s. q.s. q.s. q.s.

ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΖΕΤΑΙ ΑΠΟ
Bohus BioTech AB, Trädgεrdsgatan 4, SE-452 31 Strömstad, Σουηδία
Τηλ.: +46(0)526-146 86  Φαξ: +46(0)526-126 22
Ιστοσελίδα: www.bohusbiotech.com
E-mail: info@bohusbiotech.com

使用说明
Dermhage® Fine Touch/Dermhage® Fullface/Dermhage® Volume/Dermhage® Lips

制剂
内容物 Dermhage® Fine Touch Dermhage® Fullface Dermhage® Volume Dermhage® Lips
透明质酸钠，交联 20 毫克/毫升 20 毫克/毫升 20 毫克/毫升 20 毫克/毫升
氯化钠溶液 8.3 毫克/毫升 8.3 毫克/毫升 8.3 毫克/毫升 8.3 毫克/毫升
磷酸盐缓冲液 pH 7.4：二水合磷酸氢二钠 1.4 毫克 1.4 毫克 1.4 毫克 1.4 毫克

磷酸二氢钾 0.26 毫克 0.26 毫克 0.26 毫克 0.26 毫克
BDDE <1微米 <1微米 <1微米 <1微米
注射用水 适量 适量 适量 适量
描述
Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 是透明的注射用植入剂，形式为黏性、无菌、非致热性凝胶。 
Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 由非动物来源的交联透明质酸钠组成。
Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 以分级的一次性 1.0 毫升玻璃注射器供应。该产品仅供一次
性使用。每支注射器提供有两个一次性无菌针头。针头外包装上载有关于针头尺寸和灭菌方法的信息。每支注射器的容量均在外包装上注明。
适应症
Dermhage® Fine Touch 用于治疗面部细纹和浅表皱纹。也用于护唇。该产品应皮内注射。
Dermhage® Fullface 用于治疗中深度皱纹和褶皱以及丰唇。该产品应皮内注射。
Dermhage® Volume 用于丰脸，包括丰满脸颊或下颏，以修护因衰老导致的饱满欠缺。该产品应注射入皮下组织。
Dermhage® Lips 用于修复和/或丰盈唇部。该产品应注射入粘膜下层。
每个部位的可注射体积约为 1-2 毫升，2 周后可能需要修补。该产品的设计使用寿命为 6-12 个月，取决于受影响的区域、注射体积和患者生
物真皮层结构。
预期患者人群和使用环境	
请勿在预期注射区域发生感染或炎症的患者中使用 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips。
•	 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 尚未在怀孕或哺乳期女性或儿童身上进行过测试。
•	 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 只可按照国家立法由经过适当培训的合格医师或获得授

权的工作人员在临床环境用作皮内植入物。
•	 治疗期间必须采取通常的皮内注射术。
警告和注意事项
•	 始终遵守适用于皮内注射的一般预防措施。
•	 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 含有微量用作交联剂的 BDDE (1,4-丁二醇二环氧甘油醚，

低于 0.0001%)，在罕见情况下会引起对真皮的刺激。 
•	 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 只可按照国家立法由经过适当培训的合格医师或获得授

权的工作人员用作皮内植入物。
•	 治疗期间必须采取通常的皮内注射术。
•	 确保注射器和针头的完整性没有受损，并在使用前检查有效期。
•	 请勿将 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 与其他产品混合，或将产品注射入血液中。
•	 注射 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 时请勿直接邻近永久性植入物部位，或者与诸如激光

治疗等其他正在或计划实施的皮肤治疗在同一区域施行。
•	 请勿在预期注射区域发生感染或炎症的患者中使用 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips。
•	 请注意，Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 的注射能够重新激活潜伏的单纯疱疹病毒或引起

血管神经性水肿型肿胀。
•	 如果使用可能对血小板功能产生影响的物质，例如抗炎药物或阿司匹林，患者有较大程度的可能在注射部位发生瘀伤或出血。
•	 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 尚未在怀孕或哺乳期女性或儿童身上进行过测试。
•	 根据 MDR 2017/745 第 9 条通用规范，该器械被归类为无预期医疗用途的医疗器械。
•	 该器械可能与疫苗相互作用，如果相互极为贴近（即接种疫苗前后 2 周）接受，则应注意。
•	 请勿使用含有季铵盐的消毒剂 
禁忌症
•	 Decoria® Essence、Decoria® Intense 和 Decoria® Voluma 严禁用于在选择修护的区域内或其附近患有任何急性或慢性皮肤病或炎症 
（诸如粉刺、皮疹或荨麻疹）的患者。

•	 Decoria® Essence、Decoria® Intense 和 Decoria® Voluma 严禁用于出血性疾病患者或使用溶栓剂或抗凝血剂的患者。
•	 产品不得用于已知对产品中包含的任何成分过敏的个人。
患者须知
•	 使用 Decoria® Essence、Decoria® Intense 和 Decoria® Voluma 治疗之后，注射部位可能会发生不良短期反应，例如疼痛、触痛、发红或肿胀。这

些反应通常在治疗后不久出现，并可持续至注射入皮肤后一周，及唇部注射后 2 周。此类反应常见于所有类型的注射。如果患者感觉重度不
适，或者发生其他不良状况，例如注射部位附近水肿或长时间肿胀，请联系实施治疗的医生。

•	 Decoria® Essence、Decoria® Intense 和 Decoria® Voluma 会随着时间推移自然分解，并被周围组织重新吸收。耐久性因患者和植入部位而异。
•	 在治疗后的第一周内，或者直到任何不良反应完全痊愈为止，患者不得将治疗区域暴露于极端温度（例如日光浴和暖房）。治疗后的最初两

天应避免剧烈运动。
•	 应告知患者在治疗之前和之后至少长达 12 小时内不要使用化妆品。
使用说明
注意：如果包装打开或破损，请勿使用本产品！
一般说明：
•	 必须始终执行严格的无菌操作。
•	 在修护皱纹和褶皱时，尽管它们会变平滑，但痕线仍将一直存在。
•	 治疗结果是基于采取正确的注射技术。因此，Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 必须按照当

地立法由获得授权的人员使用。
•	 必须针对每个患者分别评估预期治疗结果。对治疗结果抱有无法实现之预期的患者不应接受治疗。
•	 为了确保没有禁忌症，应始终在治疗前先检查患者的医疗背景。应将适应症、禁忌症以及警告和注意事项告知患者。
•	 应确定是否需要任何疼痛缓解措施。
•	 为了达到并维持最大期望结果，患者应被告知是否需要附加的治疗。
有关治疗前和治疗期间的说明：
•	 有关如何组装针头和注射器的信息，请参阅下文。
•	 为了避免植入期间的感染风险，请确保使用酒精或其他消毒液对皮肤进行彻底消毒。始终执行预防感染的标准惯例。
•	 请勿将 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 注射过深，因为这会缩短治疗效果。
•	 请勿将 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 注射过浅，因为这可能导致皮肤出现明显肿块和/

或变色。
•	 缓慢地注射入真皮层，同时向后拔针。
•	 在皮肤进针点之前几毫米完成注射，以防止材料从注射部位泄漏出来。
•	 修护只能达到所需容积效果的 100%。不要过度修护。
•	 换到一个新的治疗部位时应使用一支新的针头。
•	 对于每个治疗部位，推荐最大剂量为 2 毫升。
•	 在注射 Dermhage® Fine Touch、Dermhage® Fullface、 Dermhage® Volume 和 Dermhage® Lips 之后，可以轻轻按摩皮肤，以促进产品融入周围

组织的轮廓。
•	 如果贮藏温度低于室温，请在使用前至少留置 20 分钟，好让产品达到室温。
抛弃和一次性使用：
•	 注射器、针头和任何未使用的材料在治疗后必须立即抛弃。
•	 治疗后剩余的任何材料不得用于另一名患者、保存或重新消毒。
•	 抛弃应符合公认的医疗规范和适用的国家或地方法律法规。
•	 处理抛弃材料时存在锐器扎伤的风险。
注意：必须将任何不良事件报告给当地经销商或直接报告给生产商。
针头和注射器的组装
•	 为避免植入时针头和注射器分离，请注意以下说明：
•	 按照所示方法取下尖帽（图 1 和图 2）。
•	 安装针头时，用拇指和食指 (3) 牢牢环握玻璃注射器筒和鲁尔锁紧接头，用另一只手抓住针头（仍然在针头护套内）(3)。
•	 为了方便正确组装，用力推动并旋转 (4)。
•	 以直线向前的动作取下针头护套 (5)。
•	 必须始终执行严格的无菌操作。
•	 使用前目视检查套管和注射器是否正确安装，如有必要，在使用前推出少量产品。
•	 仅使用产品随附的皮下注射针头。
贮藏和保质期
•	 本产品贮藏温度为 2-25 °C (36-77 °F)。
•	 本产品严禁冷冻。
•	 避免阳光直射。
•	 本产品有效期见包装。
•	 避光且严禁冷冻。
•	 保质期 3 年
•	 如果泡罩破裂、损坏或在使用前被无意打开，请丢弃器械
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شرح
 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips ایمپلنت‌های شفاف وتزریقی به شکل ژل چسبناک، استریل شده با بخار وغیرتب‌زا 

هستند. Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips از سدیم هیالورونات متقابل با منشاء غیرحیوانی تشکیل شده‌اند. 
 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips در سرنگ شیشه‌ای درجه‌بندی شده، یکبار مصرف، 1,0 میلی‌لیتری عرضه می‌شوند. 

این محصولات فقط یکبارمصرف هستند. همراه با هر سرنگ دو سوزن یکبار مصرف استریل شده با اکسید اتیلن ارائه می‌شود. اطلاعات درباره اندازه سوزن وروش استریل کردن را می‌توانید 
روی بسته‌بندی سوزن مشاهده کنید. حجم هر سرنگ روی بسته‌بندی قید شده است.  

موارد مصرف
Dermhage® Fine Touch برای درمان خطوط ریز وچین وچروک‌های سطحی در ناحیه صورت استفاده می‌شود. برای اصلاح لب نیز مورد استفاده قرار می‌گیرد. این محصول باید به داخل 

پوست تزریق شود.
Dermhage® Fullface برای درمان چین وچروک‌های متوسط تا عمیق، وحجیم کردن لب، استفاده می‌شود. این محصول باید به داخل پوست تزریق شود.

Dermhage® Volume برای چاق کردن صورت، از جمله حجیم کردن ناحیه گونه یا چانه، وبه منظور اصلاح حجم کم صورت که مرتبط با سن است، مورد استفاده قرار می‌گیرد. این محصول 
باید داخل بافت زیرجلدی تزریق شود.

ژل تزریق Dermhage® Lips  ی لب  با هدف بازگرداندن حجم لب و یا افزایش آن ساخته شده است. این محصول باید در لایه زیر مخاطی تزریق شود.
حجم تزریق تقریباًً 1-2 میلی‌لیتر در هر محل است، بعد از 2 هفته ممکن است نیاز به ترمیم باشد. ماندگاری این محصول بسته به ناحیه تزریق، حجم تزریق وساختار بیولوژیکی پوست بیمار 6 

تا 12 ماه است.

جمعیت هدف بیمار ومحیط استفاده	
برای بیمارانی که در ناحیه تزریق موردنظر عفونت یا التهاب دارند، از Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips استفاده نکنید. 

•	 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips روی زنان باردار یا شیرده یا روی کودکان آزمایش نشده‌اند. 
•	 ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch فقط پزشکان آموزش‌دیده ودارای صلاحیت یا کارکنان مجاز می‌توانند طبق مقررات ملی ودر یک محیط بالینی از 

Dermhage® Volume وDermhage® Lips به عنوان ایمپلنت داخل جلدی استفاده کنند. 
•	 در طول درمان باید از روش معمول تزریق داخل جلدی استفاده شود.

هشدارها وموارد احتیاطی
•	 همیشه موارد احتیاطی عمومی مربوط به تزریقات داخل جلدی را رعایت کنید.
•	 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips حاوی مقادیری از BDDE )1,4 - بوتان دیول دی گلیسیدیل اتر، کمتر از %0,0001( 

است که از آن به عنوان عامل پیوند متقابل استفاده می‌شود، که در موارد نادر می‌تواند باعث تحریک پوست شود. 
•	 فقط پزشکان آموزش‌دیده ودارای صلاحیت یا کارکنان مجاز می‌توانند طبق مقررات ملی از Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch و

Dermhage® Lips به عنوان ایمپلنت داخل جلدی استفاده کنند. 
•	 در طول درمان باید از روش معمول تزریق داخل جلدی استفاده شود.
•	 قبل از مصرف مطمئن شوید که سرنگ وسوزن سالم هستند وتاریخ انقضای آنها را بررسی کنید. 
•	  Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips را با سایر محصولات مخلوط نکنید یا محصولات را داخل جریان

 خون تزریق نکنید. 
•	 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips را مستقیماً در کنار محل ایمپلنت دائم یا در همان ناحیه‌ای که سایر درمان‌های 

پوستی روی آن در حال انجام هستند یا برنامه‌ریزی‌شده‌اند، مانند لیزردرمانی، تزریق نکنید. 
•	  Dermhage® Lipsو Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch برای بیمارانی که در ناحیه تزریق موردنظر عفونت یا التهاب دارند، از 

استفاده نکنید.
•	 لطفاً توجه کنید که تزریق Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips می‌تواند ویروس هرپس سیمپلکس پنهان را دوباره فعال 

کند یا باعث تورم آنژیوادم شود.
•	 در صورت استفاده از موادی مانند داروهای ضد التهابی یا آسپرین که ممکن است بر عملکرد پلاکت‌ها تأثیر بگذارد، بیمار به احتمال زیاد دچار کبودی یا خونریزی در محل تزریق می‌شود.
•	 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips روی زنان باردار یا شیرده یا روی کودکان آزمایش نشده‌اند.
•	 طبق ماده 9 از مشخصات رایج در MDR 2017/745، این دستگاه در دسته‌بندی دستگاه پزشکی بدون هدف پزشکی مشخص قرار می‌گیرد.
•	 ممکن است این دستگاه با واکسن‌ها تداخل داشته باشد وفرد باید دقت کند که آیا در یک بازه زمانی نزدیک به هم، برای مثال، 2 هفته قبل یا بعد از واکسیناسیون، از آنها استفاده می‌کند یا خیر.
•	 از مواد ضدعفونی‌کننده حاوی نمک‌های آمونیوم نوع چهارم استفاده نکنید. 

موارد منع مصرف
•	 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips را نباید برای بیماران مبتلا به بیماری یا التهاب پوستی حاد یا مزمن )مانند جوش، 

بثورات یا کهیر( در همان قسمت یا نزدیک به ناحیه‌ای که قرار است اصلاح شود، تزریق کرد.
•	 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips را نباید برای بیماران مبتلا به اختلال خونریزی یا بیمارانی که داروهای 

ترومبولیتیک یا ضد انعقاد مصرف می‌کنند، تزریق کرد.
•	 این محصولات نباید به افرادی که به هر یک از مواد اولیه موجود در محصولات حساسیت دارند، تزریق شوند.

اطلاعات بیمار
•	 بعد از درمان با Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips، ممکن است عوارض کوتاه‌-مدتی مانند درد، حساسیت، قرمزی 

یا ورم در محل تزریق ایجاد شوند. این واکنش‌ها معمولاً کمی بعد از درمان ظاهر می‌شوند وممکن است حداکثر تا یک هفته بعد از تزریق به پوست وحداکثر تا 2 هفته بعد از تزریق لب باقی 
بمانند. این نوع واکنش‌ها در تمام انواع تزریقات شایع هستند. اگر بیمار ناراحتی شدیدی احساس کرد یا اگر سایر مشکلات، مانند اِدم یا ورم طولانی‌مدت، در نزدیکی محل تزریق ایجاد شد، باید 

با پزشک معالج تماس بگیرد. 
•	 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips به طور طبیعی به مرور زمان تجزیه شده وتوسط بافت اطراف جذب می‌شوند. 

میزان ماندگاری بسته به بیمار ومحل ایمپلنت متفاوت است. 
•	 بیمار در طول هفته اول بعد از درمان یا تا وقتی عوارض کاملاً از بین نرفته‌اند، نباید ناحیه تحت درمان را در معرض دمای شدید )مثلاً حمام آفتاب وسولاریوم( قرار بدهد. در دو روز اول پس 

از درمان باید از انجام ورزش‌های سنگین اجتناب شود.
•	 باید به بیمار اطلاع داده شود که قبل از درمان وحداکثر تا 12 ساعت بعد از آن نباید آرایش کند.

دستورالعمل‌های مصرف
توجه: اگر بسته‌بندی باز شده یا آسیب دیده است، از محصول استفاده نکنید!

دستورالعمل‌های عمومی:
•	 همیشه باید تکنیک آسپتیک را به طور دقیق انجام دهید.
•	 هنگام اصلاح چین وچروک‌ها، با اینکه چروک‌ها صاف می‌شوند، اما خط همیشه باقی می‌ماند.  
•	  ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch نتیجه درمان به استفاده از تکنیک صحیح تزریق بستگی دارد. در نتیجه فقط پرسنل مجاز باید با رعایت مقررات محلی

Dermhage® Volume وDermhage® Lips را تزریق کنند. 
•	 نتایج مورد انتظار درمان باید برای هر بیمار به طور جداگانه ارزیابی شوند. بیمارانی که انتظار آنها غیرقابل تحقق است، نباید تحت درمان قرار بگیرند. 
•	 همیشه قبل از درمان باید سابقه پزشکی بیمار بررسی شود تا اطمینان حاصل گردد که هیچ موارد منع مصرفی وجود ندارد. موارد مصرف، موارد منع مصرف ونیز هشدارها وموارد احتیاطی 

باید به بیمار اطلاع داده شوند. 
•	 باید مشخص شود که آیا نیاز به مصرف مسکن است یا خیر. 
•	 برای دستیابی به بیشترین نتیجه مطلوب وحفظ آن، بیمار باید از نیاز به درمان‌های بیشتر مطلع شود.

دستورالعمل‌ها قبل از و در طول درمان:
•	 برای کسب اطلاعات درباره نحوه تعبیه سوزن وسرنگ، لطفاً به زیر مراجعه کنید.
•	 برای جلوگیری از خطر عفونت در طول ایمپلنت، مطمئن شوید که پوست کاملاً با الکل، یا سایر محلول‌های ضدعفونی‌کننده، ضدعفونی شده است. همیشه رویه استاندارد برای جلوگیری از 

عفونت باید انجام شود.
•	 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips را خیلی عمیق تزریق نکنید زیرا این کار تاثیر درمان را کاهش خواهد داد.
•	 Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips را خیلی سطحی تزریق نکنید زیرا این کار می‌تواند باعث ایجاد توده‌‌های قابل 

مشاهده و/یا تغییر رنگ پوست شود.
•	 به آرامی داخل پوست تزریق کنید وسوزن را به عقب بکشید.
•	 تزریق را چند میلی‌متر قبل از نقطه ورود روی پوست به اتمام برسانید تا از نشت مواد از محل تزریق جلوگیری شود.
•	 اصلاح فقط باید تا 100% از میزان حجم دلخواه انجام شود. بیش از حد اصلاح نکنید.
•	 وقتی می‌خواهید کار را در یک محل درمان جدید شروع کنید، از یک سوزن جدید استفاده کنید.  
•	 برای هر درمان استفاده از حداکثر 2 میلی‌لیتر از محصول توصیه می‌شود.
•	 بعد از تزریق Dermhage® Volume ،Dermhage® Fullface ،Dermhage® Fine Touch وDermhage® Lips، ممکن است پوست کمی ماساژ داده شود تا محصول با خطوط بافت 

اطراف هماهنگ شود. 
•	 اگر محصول را در دمای کمتر از دمای اتاق نگهداری می‌کنید، حداقل 20 دقیقه قبل از مصرف اجازه دهید که محصول به دمای اتاق برسد. 

دور انداختن ویکبار مصرف:
•	 سرنگ، سوزن ومقادیر باقی‌مانده باید پس از درمان دور ریخته شوند. 
•	 مقادیر باقیمانده بعد از درمان نباید برای بیش از یک بیمار استفاده شود، نگهداری شده یا دوباره استریل شود. 
•	 دور انداختن باید مطابق رویه پذیرفته‌شده پزشکی ودستورالعمل‌های ملی یا محلی مربوطه انجام شود.
•	 هنگام دست زدن به مواد دور ریخته شده، خطر جراحت ناشی از تماس با اشیاء تیز وجود دارد.

توجه: هر گونه رویداد نامطلوب باید به توزیع‌کننده محلی یا مستقیماًً به تولیدکننده گزارش داده شود.
تعبیه سوزن وسرنگ

•	 برای جلوگیری از جدا شدن سوزن وسرنگ در طول انجام ایمپلنت، لطفاً به دستورالعمل‌های زیر توجه کنید: 
•	 درپوش نوک سرنگ را همانطور که نشان داده شده است، بردارید )تصاویر 1 و2(. 
•	 با انگشت شست وسبابه سرنگ را نگه دارید )3( تا بتوانید لوله شیشه‌ای سرنگ ومبدل لوئرلاک را محکم بگیرید، سپس سوزن را )که هنوز داخل محافظ سوزن است( با دست دیگر نگه دارید 

.)3(
•	 برای آسان کردن تعبیه درست، هم‌زمان محکم فشار دهید وبچرخانید )4(.
•	 محافظ سوزن را با یک حرکت مستقیم ورو به جلو بردارید )5(.
•	 همیشه باید تکنیک آسپتیک را به طور دقیق انجام دهید.
•	 قبل از مصرف بررسی کنید که کانولا وسرنگ به درستی نصب شده‌اند، در صورت لزوم مقدار کمی از محصول را قبل از مصرف با فشار خارج کنید.
•	 فقط از سوزن زیرپوستی عرضه شده همراه با محصول استفاده کنید.

نگهداری وعمر مفید
•	 محصولات را در دمای 2-25°C (F°77-36) نگه دارید. 
•	 محصولات نباید منجمد شوند. 
•	 دور از نور مستقیم خورشید نگهداری شود. 
•	 تاریخ انقضای محصول روی بسته‌بندی درج شده است.
•	 از محصول در مقابل نور ویخ‌زدگی محافظت کنید.
•	 عمر مفید 3 سال
•	 اگر بلیستر شکسته است، آسیب دیده است یا قبل از مصرف به طور ناخواسته باز شده است، دستگاه را دور بیاندازید.

تولید شده توسط
Bohus BioTech AB, Trädgårdsgatan 4, SE-452 31 Strömstad، سوئد

تلفن: 86 146-526(0)46+ نمابر: 22 526-126(0)46+
www.bohusbiotech.com :وبسایت

info@bohusbiotech.com :ایمیل


