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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJECTABLE FACIAL IMPLANT

READ THIS PAMPHLET CAREFULLY AND INITS ENTIRETY BEFORE USING
THE DEVICE!

This document is intended to guide the medical practitioner in the use of this product. It
is not intended to serve as a reference for surgical techniques.

Refer to the warnings, contraindications and instructions prior to use.

DESCRIPTION

HArmonyCa™ Lidocaine is a sterile, apyrogenic, viscous, opaque, injectable, semi-solid, latex
free and bio-degradable dermal implant. It consists of synthetic calcium hydroxyapatite
microspheres, formulated to a concentration of 55.7%, suspended in a cross-linked sodium
hyaluronate gel from a non-animal source, and is provided in a 126 mL prefilled graduated, glass
syringe. The implant is intended for sub-dermal and deep dermal use in specific facial regions.
The product contains 0.3% (w/v) lidocaine HCI to reduce pain during treatment.

PACKAGE CONTENT
2 pre-filled syringes, 125 mL each.
2 single-use 27G 1/2" thin-walll sterile needles

COMPOSITION
Calcium hydroxyapatite microspheres of 25-45 microns diameter (55.7%), Cross-linked
sodium hyaluronate gel (20mg/ml), Phosphate buffer. Lidocaine hydrochloride (3mg/ml).

INDICATIONS

HArmonyCa™ Lidocaine is a dermal filler intended for facial soft tissue augmentation
and should be injected into the deep dermal and sub-dermal layers. The lidocaine in the
product is for reducing pain during treatment.

See CONTRAINDICATIONS for excluded facial regions.

CONTRAINDICATIONS

HArmonyCa™ Lidocaine is contraindicated:

« in patients with a known sensitivity to any of the product components.

« in patients suffering from skin disease or abnormal skin conditions.

« in patients suffering from an infection or inflammation (either acute or chronic) at or
near the treatment site.

- in patients susceptible to keloid formation, hypertrophic scarring or developing
inflammatory skin conditions.

« in patients with impaired wound healing due to systemic disorders, medicinal drugs or

unhealthy or poorly-vascularized tissue.

in patients suffering from prolonged bleeding or tissue healing due to medical conditions

or medicinal drugs.

in patients with a history of anaphylactic reactions and/or multiple severe allergies.

in patients with a known sensitivity to steroids, or who are contraindicated to be

treated with steroids.

for injection into the glabellar or periocular areas.

for injection into the lips and perioral region.

for injection into regions containing foreign bodies.

in patients presenting with herpes.

« in patients with autoimmune diseases.
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for injection into blood vessels and to highly vascularized areas.
for injection into the epidermis or superficial dermis.

in breastfeeding or pregnant women.

in patients below the age of 18.

in patients with known hypersensitivity to lidocaine or to other amide-type local anesthetics.

in patients with conditions for which lidocaine is contraindicated.

WARNINGS

HArmonyCa™ Lidocaine must not be injected into blood vessels. It is advised to
aspirate before injecting the implant. Introduction into blood vessels can result in
occlusion, ischemia, infarction, and necrosis of local or distant tissues.

HArmonyCa™ Lidocaine must not be used in sites presenting an inflammatory reaction,
infection or tumor. Defer treatment until the reaction clears or condition is controlled.
The safety and efficacy of the product has not been evaluated in patients with

a history of keloid formation, connective tissue disease, active bleeding disorders,
active hepatitis, clinically significant abnormal laboratory findings, cancer, history of
stroke/myocardial infarction, orimmunosuppressive therapy.

The safety and efficacy of the product has not been evaluated in patients treated with
other filling implants.

The safety and efficacy of the product after dilution have not been evaluated.

The safety of HArmonyCa™ Lidocaine injectable implant with concomitant dermal
therapies such as epilation, UV irradiation, or laser, mechanical or chemical peeling
procedures has not been evaluated in controlled clinical trials.

The safety of the product has not been evaluated in diabetic patients.

HArmonyCa™ Lidocaine should not be used in patients under treatment with
substances that can prolong bleeding (e.g. aspirin, anticoagulants, thrombolytics, anti-
inflammatories, ACE inhibitors) as increased bruising and bleeding may occur.
HArmonyCa™ Lidocaine must not be injected into tissues that may be harmed by the
volumizing properties of dermalfillers.

HArmonyCa™ Lidocaine must not be injected into or via scar, cartilage, compromised,
infected or inflamed tissues.

Do not over-inject. Over-injection may result in mechanical damage to the tissue.
Hyaluronic acid and quaternary ammonium salts (e.g. benzalkonium chloride) are
incompatible. Contact must be avoided.

Postoperative adverse events associated with dermalfillers in general and calcium
hydroxyapatite-based fillers in particular are often observed, some of which require
counseling and treatment by the attending medical practitioner. Refer to the Patient
instructions section. Some adverse events may require surgical intervention including
drainage of hematomas or seromas, and implant removal in cases of severe allergy,
inflammation, hypersensitivity or infection.

PRECAUTIONS
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Only the fluid path and syringe content are sterile

To be used as supplied. Modification of the product may negatively impact its sterility
and performance.

For use under sterile conditions only.

Must be used prior to the expiration date printed on the package.

Do not use if package is open or has been tampered with.
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Do not use if device damage (e.g. cracked or broken syringe barrel, open syringe

cap or plunger stopper) is suspected. Discard any damaged devices. The medical
practitioner must be familiar with the device and implantation procedure and
techniques. In using the device, clinical judgment must be made regarding its
application. In all cases, sound medical practice is to be followed by the user.

Use with caution in patients with a history of herpes or recent dental treatments or
infection. Use with caution in patient currently on immunosuppressive therapy.

Use with caution when injecting in proximity to other implanted dermalfillers.

Use with caution when injecting into the marionette lines and oral commissures, do not
overcorrect to prevent material migration into the lips.

Allow at least 4 weeks between ultra-sound based treatments, laser or peeling
treatments and use of this product.

HArmonyCa™ Lidocaine injection may be accompanied with mild discomfort;
administration of anesthetics should be considered.

As with all transcutaneous procedures, injection of HArmonyCa™ Lidocaine carries a risk
of infection. To reduce this risk, common practice of such procedures should be followed.

STORAGE

Store between 2°C and 25°C, (away from light.).

Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.

Do not freeze.

Manufacturing date can be decoded from the first 5 digits of the lot number: the first

3 digits compose the serial number (1-366) of the day (along the year), and the 4th and
5th digits are the units digit of the year. Thus, lot number ABCDEFG was manufactured
on day number ABC in year 20DE.

INSTRUCTIONS FOR USE

Allused devices must be treated as a potential biohazard. Handle and dispose in
accordance with standard medical practices and applicable regulations.

Carefully inspect all parts for damage. Do not use if any faults are suspected.
HArmonyCa™ Lidocaine is a homogenous gel. Carefully inspect the gel before
injection. Do not use if particles, discoloration or signs of separation are visible.

Patients should be instructed to abstain from use of makeup in the area to be treated
for 12 hours before and after the procedure.

Subsequent treatments may be required to obtain optimal results. Allow for at least seven
days between treatments, to enable effective evaluation of the implantation outcome.

Before getting started

»

©

»

. Prior to treatment, a full patient history should be obtained and the region to be treated

should be fully appraised. Patients should be informed of the contraindications,
warnings and possible adverse events of treatment.

Assess the patient’s need for managing pain and apply, if necessary, the appropriate
form of anesthetic. To reduce local swelling, ice may be applied to the injection site.
Thoroughly wash the treatment area with soap and water and disinfect with an

alcohol swab.

Extra care should be taken to cleaning and disinfecting patient’s skin prior treatment in
order to prevent bacterial infection.

Attach needle to syringe

Suitable disposable sterile 27G (thin-wall) needles are provided. It is advisable to use
265G needles or 27G thin-wall needles in case a needle replacement is needed. Needle
occlusion may occur more frequently if smaller diameter needles are used. Larger
diameter needles may lead to higher frequency of adverse events caused by skin
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puncture, such as pain and edema, and therefore should not be used. For multiple
injections it is recommended to use 27G thin-wall needles.

Prepare the syringes and injection needles before injection:

. Remove syringe tip cap by holding the syringe and screwing the tip cap off.

- Firmly hold the body of the syringe, while screwing the hub of the needle onto the
syringe tip.

Twist the needle to tighten.

Remove any excess gel from the needle fitting surfaces, using a sterile pad.

Pull off the needle shield.

Press the plunger rod to ensure flow of the gel out of the needle and to rule out
leakage from the needle fitting surfaces. If the needle is blocked or leakage is
observed, replace the needle. In extreme cases, replace the needle as well as the
syringe.

A new injection needle must be used for each syringe. Never transfer needles
between patients.

»

©
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Injecting the gel
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Different facial regions and severity of volume deficit affect the injection technique and
volume of implant injected.
Stop the procedure immediately if vascular puncture is suspected.

. Insert the needle at an angle of ~30° into the deep dermis. The bevel should be

oriented downwards to minimize implant deposition into a more superficial plane.

Palpate the region with your free hand to confirm insertion of the needle into the skin

layer of interest.

« Superficial injection or deposition of large volumes of the implant may result in
discoloration, nodules or ischemia at the skin surface.

« Avoid injecting into or via scar and cartilage tissues.

« Verify (e.g. by aspiration before injection) that you are not injecting the implant into
ablood vessel.

Inject the gel by applying mild continuous pressure on the plunger rod, while slowly

withdrawing the needle, thus forming a single uniform thread of injected gel inside the

tissue (linear threading technique). When correcting deep folds, several threads should

be layered in parallel lines beneath the fold. If larger volumes are required, such layers

can be deposited on top of each other, the threads of each layer are perpendicular to

those in the underlying layer (cross hatching technique).

Substantial mechanical resistance to the injection of the implant may be resolved

using the following measures: First, horizontally relocate the needle; second, inject from

adifferent entry point; third, replace the needle or even the syringe.

Blanching may indicate injection into a superficial skin layer or into a blood vessel. In

case of blanching, stop injecting and massage the area until color returns to normal.

If normal skin color does not return, the injection process should not be resumed and

vasodilatory or other measures should be considered.

Stop injection before pulling the needle out of the skin to avoid gel leakage into

superficial skin layers.

Do not overcorrect.

Discard needle in appropriate biohazard waste bin.

Repeat the procedure if further correction is necessary, but only after thoroughly

assessing the treated area and patient status.

After completing the injection, gently massage the treated area to ensure even

distribution of the gel and to mold the gel to the tissue contour.

0. [f overcorrection has occurred, firmly massage the area to obtain optimal results.
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Patient instructions

The following information should be shared with the patient:

. Patient should avoid strenuous activity and exposure to sunlight and tanning lamps or

extreme weather conditions for 24 hours post-treatment in order to reduce redness,

swelling and irritation.

Patient should apply an ice pack or cold compresses to the treated area for 24 hours

post-treatment in order to reduce redness, swelling and irritation.

If nodules appear, patient should massage the treated area.

. Patient should be informed that the injected material may be palpable for a long period

after treatment.

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

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

and swelling within a week.

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

hydroxyapatite-based fillers in particular include hematoma, seroma, extrusion,

induration, skin pigmentation, fistula formation, inflammatory reaction, infection,

allergic reaction, migration, persistent nodules, granulomas, necrosis and blindness.

Patients should promptly report the attending medical practitioner about:

- any common adverse event which doesn't resolve within the typical time frame or
which worsens.

« any other adverse event.
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AUTHORIZED REPRESENTATIVE:
E MedNet EC-REP GmbH

MANUFACTURED BY:
Panaxia LTD
1Bat Sheva St. Lod, Israel

Tel: +972 72 2744141
e-Mail: info@luminera.com

Borkstrasse 10, 48163
Muenster, Germany
Tel: +49 (0) 2561322 66-64

License number 28600003

SYMBOL DEFINITIONS

&

Manufacturer Do not resterilize

E
®
£
@

Date of Manufacture Do not use if package

YYYY/MM/DD is damaged
o
25¢
o LOT
2°Cc
Use-by date Temperature limit Batoh code Donot re-use
YYYY/MM

| EC [Rer]

Authorized representativein  This product contains no
the European Community detectable latex

@

Catalogue number Caution

q3 |3 isTERILE] | ||| [STERILE[R]
0123 2409
Needle - CE marked Syringe - CE marked Sterile fluid path (Sterilized Needle - sterilized using
according to MDD according to MDD using steam or dry heat) irradiation

93/42/EEC. Notified body 93/42/EEC. Notified body
number 0123 number 2409
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJECTEERBAAR GEZICHT SIMPLANTAAT

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

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

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

BESCHRIJVING

HArmonyCa™ Lidocaine is een steriel, niet-pyrogeen, viskeus, ondoorzichtig,
injecteerbaar, halfvast, latexvrij en biologisch afbreekbaar huidimplantaat. Het bestaat
uit micropareltjes van synthetisch calciumhydroxyapatiet die zijn geformuleerd in een
concentratie van 55,7% en gesuspendeerd in een vernette natriumhyaluronaatgel van
niet-dierlijke bron. Het wordt geleverd in een voorgevulde, glazen injectiespuit van 125 ml.
Met schaalverdeling. Het implantaat is bedoeld voor subdermaal en diep dermaal
gebruik in specifieke delen van het gezicht.

Het product bevat 03% (w/v) lidocaine HCl om de pijn te verminderen gedurende de
behandeling.

INHOUD VERPAKKING
2 voorgevulde injectiespuiten, elk met 1,25 ml.
227G 1/2" steriele wegwerpnaalden met dunne wand.

SAMENSTELLING
Micropareltjes van calciumhydroxyapatiet met een diameter van 25-45 micron (55,7%),
vernette natriumhyaluronaatgel (20 mg/ml), fosfaatbuffer. Lidocainehydrochloride (3 mg/ml).

INDICATIES

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

CONTRA-INDICATIES

HArmonyCa™ Lidocaineis gecontra-indiceerd:

bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor één van de productbestanddelen.
bij patiénten met een huidziekte of abnormale huidaandoeningen.

bij patiénten die lijden aan een (acute of chronische) infectie of ontsteking op of dichtbij
de plaats van de behandeling.

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

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

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

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

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

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

bij patiénten met auto-immuunziekten.

voor injectie in bloedvaten en sterk gevasculariseerde zones.

voor injectie in de epidermis of opperviakkige dermis.

bij vrouwen die borstvoeding geven of zwangere vrouwen.

bij patiénten jonger dan 18.

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

« bij patiénten met aandoeningen waarvoor lidocaine gecontra-indiceerd is.

WAARSCHUWINGEN

HArmonyCa™ Lidocaine mag niet geinjecteerd worden in de bloedvaten. Er wordt
geadviseerd te aspireren voordat het implantaat wordt geinjecteerd. Injectie in
bloedvaten kan leiden tot occlusie, ischemie, infarcten en necrose van lokaal of verder
weg gelegen weefsel.

HArmonyCa ™ Lidocaine mag niet gebruikt worden op plaatsen met een
ontstekingsreactie, infectie of tumor. Stel de behandeling uit tot de reactie verdwenen
is of de aandoening onder controle is.

De veiligheid en doeltreffendheid van het product zijn niet geévalueerd bij

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

De veiligheid en doeltreffendheid van het product is niet geévalueerd bij patiénten die
met andere vulimplantaten werden behandeld.

De veiligheid en doeltreffendheid van het product na verdunning zijn niet onderzocht.
De veiligheid van HArmonyCa™ Lidocaine injecteerbaar implantaat met gelijktijdige
huidbehandelingen zoals epileren, UV-bestraling of laser, mechanische of chemische
peeling, is niet onderzocht in gecontroleerd klinisch onderzoek.

De veiligheid van het product bij patiénten met diabetes is niet onderzocht.
HArmonyCa™ Lidocaine mag niet gebruikt worden bij patiénten die een behandeling
ondergaan met stoffen die de bloedstolling vertragen (bv. aspirine, anticoagulantia,
trombolytica, ontstekingsremmers, ACE-remmers), omdat deze stoffen kunnen leiden
tot een toename van blauwe plekken en bloedingen.

HArmonyCa™ Lidocaine mag niet geinjecteerd worden in weefsels die mogelijk
beschadigd worden door de volumevergrotende eigenschappen van dermale vullers.
HArmonyCa™ Lidocaine mag niet geinjecteerd worden in of via littekenweefsel,
kraakbeen, of aangetaste, geinfecteerde of ontstoken weefsels.

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

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

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

Uitsluitend voor gebruik door bevoegde artsen in overeenstemming met plaatselijke
regelgeving.

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

Het product moet gebruikt worden zoals het geleverd is. Aanpassing van het product
kan een negatieve invloed hebben op de steriliteit en prestaties ervan.

Uitsluitend voor gebruik onder steriele omstandigheden.

Moet gebruikt worden vooér de vervaldatum, vermeld op de verpakking.

Niet gebruiken als de verpakking geopend is of als ermee geknoeid is.

Niet gebruiken als er een vermoeden bestaat dat het medisch hulpmiddel beschadigd
is (bijv. gebarsten of gebroken injectiespuit of geopende injectiespuitdop of zuiger).
Beschadigde instrumenten moeten weggegooid worden.

De arts moet vertrouwd zijn met het medisch hulpmiddel en de implantatieprocedure
en -technieken. Bjj gebruik van het medisch hulpmiddel moet de toepassing ervan
klinisch beoordeeld worden. In alle gevallen moet door de gebruiker een goede
medische praktijk gevolgd worden.

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

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

Voorzichtig gebruiken bij injecties in de buurt van andere geimplanteerde dermale
wvullers.

Laat ten minste vier weken tussen behandelingen met ultrasonen, laser of peelings en
het gebruik van dit product.

Injectie van het HArmoniCa Lidocaine ™ gaat mogelijk gepaard met een licht
ongemak; de toediening van verdovingsmiddelen moet overwogen worden.

Zoals bij alle transcutane procedures houdt de injectie van HArmonyCa™ Lidocaine
een risico in op infectie. Om dit risico te beperken moeten deze procedures algemeen
toegepast worden.

BEWARING

Bewaar tussen 2°C en 25°C, beschermd tegen licht.

Langdurige blootstelling aan hoge temperaturen vermijden.

Niet invriezen.

Productiedatum kan worden gedecodeerd uit de eerste 5 cijffers van het lotnummer:

de eerste 3 cijfers vormen het serienummer (1-366) van de dag (van het jaar), en het

4e en e cifer zijn de eenheidscijfers van het jaar. Zo werd lotnummer ABCDEFG
vervaardigd op dagnummer ABC in jaar 20DE

GEBRUIKSAANWIJZING

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

- Zorgvuldig alle onderdelen controleren op schade. Niet gebruiken bij vermoeden van
defecten.

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

« De patiénten moeten opgedragen worden om gedurende 12 uur voor en na de
procedure geen make-up te gebruiken op het te behandelen gebied.
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« Voor optimale resultaten zijn mogelijk verdere behandelingen noodzakelijk. Tussen de
behandelingen moet een tussenperiode van minstens zeven dagen worden voorzien,
om een doeltreffende evaluatie van het resultaat van de implantatie mogelijk te maken.

Voor u begint

. Voor een behandeling moet een volledig medisch dossier van de patiént beschikbaar
zijn, en moet de te behandelen regio volledig geévalueerd worden. Patiénten moeten
geinformeerd worden over de contra-indicaties, waarschuwingen en mogelijke
bijwerkingen bij een behandeling.

Beoordeel of pijnbestrijding noodzakelijk is voor de patiént en dien indien nodig de
juiste verdovingsvorm toe. Om lokale zwellingen te beperken, kan er ijs aangebracht
worden op de plaats van de injectie.

Het te behandelen gebied grondig wassen met zeep en water, en ontsmetten met een
alcoholdoekje.

Voorafgaand aan de behandeling moet de huid van de patiént bijzonder zorgvuldig
worden gereinigd en gedesinfecteerd om bacteriéle infectie te voorkomen.

]
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Naald vastmaken aan de injectiespuit

Geschikte steriele 27G (dunwandige) wegwerpnaalden zijn voorzien. Het wordt
geadviseerd gebruik te maken van 25G-naalden of 27G dunwandige naalden in geval
dat een vervanging van een naald noodzakelijk is. Occlusie kan vaker optreden als

er naalden met een kleinere diameter gebruikt worden. Naalden met een grotere
diameter kunnen ertoe leiden dat er zich vaker bijwerkingen voordoen die veroorzaakt
worden door het huidwondije, zoals pijn en oedeem, en mogen bijgevolg niet gebruikt
worden. Bij meerdere injecties wordt het gebruik van 27G dunwandige naalden
aanbevolen.

De injectiespuiten en injectienaalden klaarmaken voor de injectie:

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

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

Draai de naald om deze vast te zetten.

Met een steriel doekje overtollige gel verwijderen van het koppelstuk.

De naaldbeschermhuls verwijderen.

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

Gebruik voor elke injectiespuit een nieuwe injectienaald. Gebruik nooit dezelfde naald
voor twee patiénten.

»
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De gel injecteren

De injectietechniek en de hoeveelheid te injecteren implantaat wordt bepaald
naargelang de verschillende gezichtsgebieden en de ernst van het volumetekort.
Procedure onmiddellijk stoppen als er een vermoeden bestaat van injectie in een
bloedvat.

. De naald onder een hoek van ~30° in de diepe dermis steken. De afschuining naar
beneden richten, om de afzetting van het implantaat in een ondieper vlak tot een
minimum te beperken. Palpeer het gebied met uw vrije hand, om te controleren of de
naald in de beoogde huidlaag is ingebracht.

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

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

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

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

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

Verbleking kan wijzen op een injectie in een opperviakkige huidlaag of een bloedvat. Bij
verbleking stoppen met injecteren en het gebied masseren tot het weer de normale
kleur krijgt. Als de huid haar normale kleur niet terug krijgt, mag het injectieproces

niet hervat worden, en moeten vaatverwijderende of andere maatregelen

overwogen worden.

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

Niet overcorrigeren.

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

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

1. Als er een overcorrectie is geweest, het gebied stevig masseren om optimale
resultaten te verkrijgen.
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Instructies voor de patiént

De volgende informatie moet gedeeld worden met de patiént:

. De patiént moet gedurende 24 uur na de behandeling zware inspanningen en
blootstelling aan zonlicht en bruiningslampen of extreme weersomstandigheden
vermijden, om roodheid, zwellingen en irritatie te beperken.

De patiént moet gedurende 24 uur na de behandeling een ijszak of koude kompressen
aanbrengen op het behandelde gebied, om roodheid, zwellingen enirritatie te
beperken.

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

De patiént moet worden geinformeerd dat het geinjecteerde materiaal gedurende een
lange periode na de behandeling onder de huid kan worden gevoeld.

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

Voorbeelden van minder vaak voorkomende bijwerkingen bij gebruik van dermale
vullers in het algemeen en vullers op basis van calciumhydroxyapatiet in het bijzonder
zijn: hematoom, seroom, extrusie, verharding, huidpigmentatie, fistelvorming,
ontstekingsreacties, infectie, allergische reactie, migratie, hardnekkige knobbels,
granulomen, necrose en blindheid.
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= Patiénten moeten de behandelend arts onmiddellijk op de hoogte brengen van:
« Eventuele bijwerkingen die niet verdwijnen binnen de gebruikelijke periode of

verergeren
« alle andere bijwerkingen
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Panaxia LTD

1Bat Sheva St.
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Tel: +972 72 2744141
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HArmonyCa™ Lidocaine -
Implant Factal Injectable

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

Ce document est destiné a aider le praticien a utiliser ce produit. Il nest pas destiné

a servir de référence a des techniques chirurgicales. Reportez-vous aux mises en garde,
contre-indications et instructions avant toute utilisation.

DESCRIPTION

HArmonyCa™ Lidocaine est un implant dermique stérile, apyrogéne, visqueux, opaque,
injectable, semi-solide, sans latex et biodégradable. Il est constitué de microsphéres
d’hydroxyapatite de calcium synthétique, formulées avec une concentration de 55,7 %,
en suspension dans un gel d’hyaluronate de sodium réticulé dorigine non animale et se
présente dans une seringue en verre graduée préremplie de 1,256 ml. Limplant est destiné
aune utilisation sous-cutanée et dermique profonde dans des zones spécifiques du visage.
Le produit contient 0.3 % (w/v) de chlorhydrate de lidocaine pour réduire la douleur
durant le traitement.

CONTENU DE LEMBALLAGE
2 seringues préremplies a usage unique, de 125 ml chacune.
2 aiguilles 27G 1/2” stériles a paroi-mince et a usage unique.

COMPOSITION

Microsphéres d’hydroxyapatite de calcium de 25 & 45 microns de diamétre (55,7 %),
gel d'hyaluronate de sodium réticulé (20 mg/ml), tampon phosphate. Chlorhydrate de
lidocaine (3 mg/ml).

INDICATIONS

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

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

CONTRE-INDICATIONS

HArmonyCa™ Lidocaine est contre-indiqué :

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

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

chez les patients souffrant d’'un trouble de la cicatrisation di a des désordres
systémiques, a des médicaments ou a des tissus pathologiques ou a faible
vascularisation.

chez les patients souffrant de saignements ou d’une cicatrisation prolongés des tissus
dus a une pathologie médicale ou a des médicaments.

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

chez les patients présentant une sensibilité connue aux stéroides, ou pour quiles
stéroides sont contre-indiqués.
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pour les injections dans les zones glabellaires ou péri-orbitaires.

pour les injections dans les [&vres et la région péri-orale.

pour les injections dans les zones contenant des corps étrangers.

chez les patients présentant de I'herpés.

chez les patients atteints de maladies auto-immunes.

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

chez les femmes enceintes ou allaitantes.

chez les patients de moins de 18 ans.

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

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

MISES EN GARDE

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

La sécurité et lefficacité du produit nont pas été évaluées chez les patients ayant

des antécédents de formation de chéloides, d'une maladie des tissus conjonctifs,

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

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

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

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

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

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

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

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

Des effets indésirables post-injections associés aux produits de comblement
dermique en général, et a ceux a base d’hydroxyapatite de calcium en particulier,
sont souvent observés. Certains requiérent une consultation et un traitement par le
praticien en charge. Se reporter a la section d'instructions pour le patient. Certains
effets indésirables peuvent nécessiter une intervention chirurgicale, incluant le
drainage d’hématomes ou de séromes et le retrait de limplant en cas dallergie grave,
dinflammation, d’hypersensibilité ou d'infection.
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PRECAUTIONS

A utiliser uniquement par des praticiens qualifiés conformément & la réglementation locale.
A usage unique et pour un seul patient. Ne pas re-stériliser.

Seuls la seringue et son contenu sont stériles.

A utiliser comme fourni. Toute modification du produit peut avoir un impact négatif sur
sa stérilité et sa performance.

A utiliser dans des conditions stériles uniquement.

A utiliser avant la date d'expiration indiquée sur femballage.

Ne pas utiliser silemballage est ouvert ou a été manipulé.

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

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

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

Utiliser avec précautions lors de l'injection a proximité d'autres produits de
comblement dermique implantés.

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

Linjection dHArmonyCa™ Lidocaine pourrait &tre accompagnée dune légere géne, il
convient denvisager ladministration d'anesthésiques.

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

CONSERVATION

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

Eviter toute exposition prolongée a des températures élevées.

Ne pas congeler.

La date de fabrication peut étre déchiffrée a partir des cing premiers chiffres du
numeéro de lot : les trois premiers chiffres correspondent au numéro de série (1-366)
du jour (au cours de lannée) et le quatriéme et le cinquiéme chiffres correspondent
alannée. Par exemple, le lot numéro ABCDEFG a été fabriqué le jour ABC de
[année 20DE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
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Tous les dispositifs utilisés doivent étre traités comme étant un risque biologique
potentiel. Il faut les manipuler et les éliminer conformément aux pratiques médicales
standard et aux réglementations applicables.

Inspecter soigneusement lendommagement des piéces. Ne pas utiliser si des défauts
sont suspecteés.

HArmonyCa™ Lidocaine est un gel homogene. Inspecter soigneusement le gel avant
injection. Ne pas utiliser si des particules, une décoloration ou des signes de séparation
sont visibles.

Les patients doivent étre informés quiils ne doivent pas appliquer de maquillage sur la
zone atraiter pendant les 12 heures précédant et suivant la procédure.
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« Des traitements supplémentaires peuvent étre nécessaires afin dobtenir des résultats
optimaux. Laisser sécouler au moins sept jours entre les traitements afin de permettre
[évaluation efficace des résultats de l'injection.

Avant de commencer

Avant le traitement, un historique complet du patient doit étre dressé et la zone
atraiter doit étre entierement évaluée. Les patients doivent étre informés des contre-
indications, mises en garde et éventuels effets indésirables du traitement.

Evaluer les besoins du patient pour la prise en charge de la douleur et appliquer, si
nécessaire, un anesthésique approprié. Afin de réduire le gonflement local, de la glace
peut étre appliquée sur la zone d'injection.

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

Des aiguilles adaptées jetables stériles 27G (a paroi mince) sont fournies. Il est
conseillé d'utiliser des aiguilles 256G ou 27G a paroi mince si un remplacement daiguille
est requis. Une occlusion de laiguille peut survenir plus fréquemment si des aiguilles
de diameétres plus petits sont utilisés. Des aiguilles de diametre plus large peuvent
augmenter la fréquence des effets indésirables causés par la perforation de la peau
tels qu'une douleur et un cedéme et ne doivent donc pas étre utilisées. Pour des
injections multiples, il est recommandé d'utiliser des aiguilles 27G a paroi mince.
Préparer les seringues et aiguilles d'injection avant linjection :

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

Maintenir fermement le corps de la seringue, en vissant lembase de laiguille sur
lembout de la seringue.

Tourner laiguille pour serrer.

Retirer le gel en surplus des surfaces d'attache de laiguille, a laide d'une compresse
stérile.

Retirer le protection de laiguille.

Appuyer sur la tige du piston pour vérifier que le gel sort bien de l'aiguille et quiil

ny a pas de fuite au niveau du raccordement de l'aiguille. Si laiguille est bloquée ou
si une fuite est constatée, remplacer laiguille. Si nécessaire, remplacer laiguille et la
seringue.

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

N
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Injection du gel
« Lesdifférentes zones faciales et l'importance du déficit de volume affectent la
technique d'injection et le volume d'implant injecté.
« Arréterimmédiatement la procédure si une injection intravasculaire est suspectée.
1 Insérer laiguille a un angle denviron 30° dans le derme profond. Le biseau doit étre
orienté vers le bas pour réduire le dépdt dimplant sur un plan plus superficiel. Palper
la région avec votre main libre pour confirmer l'insertion de l'aiguille dans la couche
souhaitée de la peau.
« Une injection superficielle ou un dépdt de grands volumes dimplant peuvent
entrainer une décoloration, des nodules ou une ischémie sur la surface de la peau.
« Eviter lnjection dans ou & travers une cicatrice ou le tissu cartilagineux.
« Veérifiez (p. ex. par aspiration avant linjection) que limplant ne s'injecte pas dans un
vaisseau sanguin.
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Injecter le gel en appliquant une légére pression continue sur la tige du piston, tout en
retirant doucement l'aiguille, ce qui forme une seule ligne uniforme de gel injecté dans
les tissus (technique linéaire). Lorsque les sillons profonds sont corrigés, plusieurs
tracés linéaires doivent étre formés en lignes paralleles sous le sillon. Si de plus grands
volumes sont requis, des couches peuvent étre déposées les unes au-dessus des
autres. Les lignes de chaque couche sont perpendiculaires a la couche située en-
dessous (technique de croisement).

Une résistance mécanique conséquente a l'injection de limplant peut étre résolue en
prenant les mesures suivantes : dabord, repositionner laiguille a 'horizontale ; ensuite,
injecter a partir d’'un nouveau point dentrée ; enfin, remplacer laiguille voire méme la
seringue.

Un blanchiment peut indiquer une injection dans une couche superficielle de la peau
ou dans un vaisseau sanguin. En cas de blanchiment, arréter l'injection et masser

la zone jusqua ce quielle reprenne sa couleur normale. Sila peau ne reprend pas sa
couleur normale, la procédure d'injection ne doit pas étre poursuivie et des mesures
vasodilatatrices ou autres doivent étre prises.

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

Ne pas sur-corriger.

Jeter laiguille dans le collecteur de déchets a risque biologique.

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

Aprés avoir terminé 'injection, masser doucement la zone traitée pour permettre une
répartition lisse du gel et pour modeler le gel aux contours des tissus.

0. Si une sur-correction a été faite, masser fermement la zone afin dobtenir des résultats
optimaux.
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Instructions pour le patient

Les informations suivantes doivent étre données au patient :

Le patient doit éviter toute activité fatigante et lexposition au soleil et aux lampes
UV ou & des conditions météorologiques extrémes pendant les 24 heures suivant le
traitement afin de réduire les rougeurs, gonflements et irritations.

Le patient doit appliquer une poche de glace ou des compresses froides sur la
zone traitée pendant les 24 heures suivant le traitement afin de réduire les rougeurs,
gonflements et irritations.

Si des nodules apparaissent, le patient doit masser la zone traitée.

Le patient doit étre informé du fait que la substance injectée peut étre palpable sous la
peau longtemps aprés le traitement.

Les effets indésirables post-injections fréquents sont les érythémes, les cedémes
(gonflement), la douleur, la sensibilité et les démangeaisons. Les réactions sur la zone
de traitement cessent généralement en 24 a 48 heures, et le gonflement en une
semaine.

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

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

tout autre effet indésirable
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJIZIERBARES GESICHTSIMPLANTAT

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

Dieses Dokument soll Angehdrigen der Heilberufe als Anleitung flir die Anwendung
dieses Produktes dienen.

Es dient nicht als Referenz flir Operationstechniken. Beachten Sie vor der Anwendung
die Warnhinweise, Kontraindikationen und Anweisungen.

BESCHREIBUNG

HArmonyCa™ Lidocaine ist ein steriles, pyrogenfreies, viskoses, opakes, injizierbares,
halbfestes, latexfreies und biologisch abbaubares dermales Implantat. Es besteht aus
synthetischen Calciumhydroxylapatit-Mikrokugelchen, die mit einer Konzentration
von 65,7 %, in einem vernetzten Natriumhyaluronat-Gel nicht-tierischen Ursprungs
suspendiert sind, und ist als mit 1,25-ml Teilstrichen versehene Glas-Fertigspritze
erhaltlich. Das Implantat ist fur die Injektion in das Unterhautgewebe und tiefe
Hautschichten bestimmter Gesichtsareale vorgesehen. HArmonyCa™ Lidocaine
enthalt zur Schmerzlinderung wahrend der Behandlung 0.3 % (g/v) Lidocaine HCI.

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

ZUSAMMENSETZUNG

Calciumhydroxylapatit-Mikroktgelchen mit einem Durchmesser zwischen 25 und
45 um (55,7 %), vernetztes Natriumhyaluronat-Gel (20 mg/ml), Phosphatpuffer.
Lidocainhydrochlorid (3 mg/ml).

ANWENDUNGSGEBIETE

HArmonyCa™ Lidocaine ist ein Dermalfiller, der zur Weichgewebsaugmentation

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

KONTRAINDIKATIONEN

HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht angewendet werden:

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

bei Patienten, die an Hautkrankheiten oder anomaler Hautbeschaffenheit leiden.

bei Patienten, die an einer Infektion oder Entziindung (entweder akut oder chronisch)
an oder nahe der Injektionsstelle leiden.

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

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

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

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

zur Injektion in den glabellaren oder periokularen Bereich.

zur Injektion in den Lippen- und Perioralbereich.

fur Injektionen in Regionen, die Fremdkérper beinhalten wie andere Implantate (z. B.
Silikon).

bei Patienten mit Herpes.

bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen.

zur Injektion in BlutgefaBe oder stark durchblutete Bereiche.

zur Injektion in die Epidermis oder in die oberflachliche Dermis.

bei stillenden oder schwangeren Frauen.

bei Patienten unter 18 Jahren.

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

bei Patienten in einem gesundheitlichen Zustand, der Lidocaine kontraindiziert.

WARNHINWEISE

HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht in die BlutgefaBe injiziert werden. Es wird
empfohlen, vor der Injektion des Implantats zu aspirieren. Das Einbringen in die
BlutgefaBe kann zu Okklusion, Ischamie, Infarkt, Nekrose des lokalen oder entfernten
Gewebes flihren.

HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht an Stellen angewendet werden, an denen sich
entzlndliche Reaktionen, Infektionen oder Tumore befinden. Schieben Sie die
Behandlung auf, bis die Reaktion abklingt oder der Zustand kontrolliert ist.

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

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

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

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

Die Sicherheit des Produkts an Patienten mit Diabetes wurde nicht untersucht.

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

HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht in Gewebe angewendet werden, das durch die
VergréBerungseigenschaften von Dermalfillern beschadigt werden konnte.
HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht in Narben, Knorpel, beeintrachtigtem, infektiosem
oder entztiindetem Gewebe angewendet werden.

Nicht tiberinjizieren. Uberinjizierung kann mechanischen Schaden an dem Gewebe
hervorrufen.

Hyaluronséure ist nicht kompatibel mit quartaren Ammoniumsalzen (z. B.
Benzalkoniumchlorid). Der Kontakt muss vermieden werden.
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« Postoperative Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Dermalfillernim Allgemeinen
und Calcium-Hydroxylapatit-basierten Dermalimplantaten im Besonderen
werden haufig beobachtet, einige davon erfordern einen medizinischen Rat und
eine Behandlung durch einen Arzt. Siehe Absatz Patientenanweisungen. Einige
Nebenwirkungen kdnnen einen operativen Eingriff einschlieflich Drainage von
Hamatomen oder Serome sowie Implantatentfernung bei schwerer Allergie,
Entziindung, Uberempfindlichkeit oder Infektion erfordern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

Nur in steriler Umgebung anwenden.

Muss vor dem auf der Packung gedruckten Verfallsdatum verbraucht werden.

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

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

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

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

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

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

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

LAGERUNG

Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 25 °C aufbewahren (vor Licht schitzen). Nicht
Uber langere Zeit hdheren Temperaturen aussetzen.

Nicht einfrieren.

Das Herstellungsdatum kann aus den ersten funf Ziffern der Chargen-Nummer
entnommen werden: Die ersten drei Ziffern setzen sich aus der Seriennummer (1-366)
des Tages (gefolgt vom Jahr) und die vierte und flinfte Ziffer sind die Einheits-Ziffer
des Jahres. Somit wurde Chargen-Nummer ABCDEFG am Tag Nr. ABC im Jahr
20DE hergestellt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Alle Produkte mUssen als potenzielle Biogefahrdung behandelt werden. Die
Handhabung und die Entsorgung miissen in Ubereinstimmung mit den medizinischen
Standardverfahren und den anzuwendenden Vorschriften erfolgen.

Purfen Sie sorgféltig alle Bestandteile auf Beschéadigungen. Verwenden Sie das
Produkt bei Verdacht auf Fehler nicht.

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

Patienten sollten angewiesen werden, flr 12 Stunden vor und nach dem Eingriff auf die
Benutzung von Make-up zu verzichten.

Fir ein optimales Ergebnis kdnnen mehrere Behandlungen notwendig sein. Zwischen
den Behandlungen sollten mindestens 7 Tage liegen, damit das Ergebnis der
Implantation bestmoglich bewertet werden kann.

Vor der Anwendung

- Vor der Behandlung muss eine vollstandige Anamnese des Patienten erhoben und
der Behandlungsbereich umfassend untersucht werden. Die Patienten mlissen Gber
die Kontraindikationen, Warnhinweise und mégliche Nebenwirkungen der Behandlung
aufgeklart werden.

Stimmen Sie mit dem Patienten seinen Bedarf an Schmerzmitteln ab. Und wenden
Sie, wenn nétig, eine geeignete Form von Anasthesie an. Um lokale Schwellungen zu
vermeiden, kann die Injektionsstelle mit Eis gekuhlt werden.

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

Besondere Sorgfalt sollte auf die Reinigung und Desinfektion vor der Behandlung
verwendet werden, um einer bakteriellen Infektion vorzubeugen.

»

©

Aufsetzen der Nadel auf die Spritze

Es werden passende sterile, dinnwandige 27G Einwegnadeln bereitgestellt. Es ist
ratsam 26G-Nadeln oder 27G-Dinnwandnadeln zu verwenden. Es kann haufiger zu
Nadelokklusionen kommen, wenn Nadeln mit geringerem Durchmesser verwendet
werden. Nadeln mit gréBerem Durchmesser kdnnen zu einer erhdhten Haufigkeit von
Nebenwirkungen wie Schmerzen und Odemen, die durch die Einstichstelle verursacht
werden, kommen, und sollten deshalb nicht verwendet werden. Bei Mehrfachinjektion
wird empfohlen mit 27G-Dinnwandnadeln zu arbeiten.

Bereiten Sie die Spritzen und Injektionsnadeln vor der Injektion vor:

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

Halten Sie den Spritzenkorper fest, wahrend Sie den Ansatz der Nadel auf den
Spritzenkopf drehen.

Drehen Sie die Nadel fest.

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

Entfernen Sie den Kantlenschutz.

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

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

»

©

»

o

o
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Injektion des Gels

Die unterschiedlichen Bereiche des Gesichts und der Schweregrad des Volumendefizits

beeinflussen die Injektionstechnik und das Volumen des injizierten Implantats.

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

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

abgeschragte Kante sollte nach unten gerichtet sein, um das Absetzen des Implantats

in oberflachliche Schichten zu verhindern. Tasten Sie die Region mit Ihrer freien Hand

ab, um sicherzustellen, dass die Nadel in der gew(inschten Hautschicht platziert ist.

Oberflachliche Injektionen oder Ablagerung von groBeren Volumina des Implantats

konnen zu Verfarbungen, Knoétchen oder Ischéamie in der Hautoberflache flihren.

Vermeiden Sie Injektionen in Narben und Knorpelgewebe.

Versichern Sie sich, dass Sie das Implantat nicht in ein Blutgefas injizieren (zB. durch

Aspirieren vor Injektion).

Injizieren Sie das Gel durch leicht anhaltenden Druck durch das Kolbenrohr, wahrend

Sie langsam die Nadel zurtickziehen wodurch ein einheitlicher Faden des injizierten

Gels in das Gewebe (lineare Einfadeltechnik) gebildet wird. Bei der Korrektur tiefer

Falten, sollten mehrere Faden in parallelen Linien unter die Falte gezogen werden.

Wenn groBere Mengen gebraucht werden, kdnnen solche Schichten Gibereinander

gelegt werden, die Faden jeder Schicht verlaufen senkrecht zu denen in der

unterliegenden Schicht (Kreuz-Schraffierungstechnik).

MaBgeblicher mechanischer Widerstand gegen die Injektion des Implantats kann

durch folgende MaBnahmen geldst werden: Erstens, die Nadel horizontal verlagern;

zweitens, die Nadel durch eine andere Eintrittsstelle injizieren; drittens, die Nadel oder

sogar die Spritze ersetzen.

Erblassen kann ein Zeichen daflr sein, dass in eine oberflachliche Hautschicht

oder in ein BlutgefaB injiziert wurde. Im Falle von Erblassen beenden Sie die Injektion

und massieren Sie den Bereich, bis dieser farblich wieder normal aussieht. Wenn

die Hautfarbe nicht wieder normal wird, sollte der Eingriff nicht weitergefuihrt und

vasodilitatorische oder andere MaBnahmen in Betracht gezogen werden.

Beenden Sie die Injektion, bevor Sie die Nadel aus der Haut entfernen, um Abgang von

Gelin oberflachliche Hautschichten zu verhindern.

Nicht Uberkorrigieren.

Entsorgen Sie die Nadel in einem daflr vorgesehenen Behaltnis fir

biogefahrliche Stoffe.

Wiederholen Sie den Vorgang, wenn eine weitere Korrektur nétig ist, allerdings erst

nach sorgfaltiger Untersuchung der behandelten Bereiche und des Zustandes des

Patienten.

Nach Beendigung der Injektion, massieren die die behandelte Stelle sanft, um das Gel

zu verteilen und das Gel in die Gewebekontur einzuformen.

1. Wenn eine Uberkorrektur eingetreten ist, massieren Sie die Stelle starker, um optimale
Ergebnisse zu erzielen.

N
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Anweisungen fiir den Patienten

Die folgenden Informationen sollten dem Patienten mitgeteilt werden:

1 Patienten sollten nach der Behandlung 24 Stunden anstrengende Aktivitéten,
Sonnenbaden sowie Braunungslampen und extreme Wetterbedingungen meiden,
damit Rétungen, Schwellungen und Reizungen verringert werden.

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

3. Wenn Knétchen auftreten, sollte der Patient die behandelte Stelle massieren.
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Der Patient muss dartber informiert werden, dass die injizierte Substanz auch langere

Zeit nach der Behandlung noch unter der Haut splirbar ist.

o

Haufige postoperative Nebenwirkungen beinhalten Hautrétungen, Odeme

(Schwellungen), Schmerzen, Empfindlichkeit und Juckreiz. Reaktionen an der
behandelten Stelle klingen typischerweise innerhalb von 24-48 Stunden ab,
Schwellungen innerhalb einer Woche.

)

Weniger haufige Nebenwirkungen in Verbindung mit Dermalfillern im Allgemeinen

und mit auf Calcium-Hydroxylapatit-basierten Dermalfillern im Besonderen sind
insbesondere Hamatome, Serome, Druckgefihl, Verhartungen, Hautpigmente,
Fistelbildung, Entziindungserscheinungen, Infektionen, allergische Reaktionen,
Migration, bleibende Kndtchen, Granulome, Nekrose und Erblindung.

~

folgendes informieren:
« Jede bekannte Nebenwirkung, die nicht innerhalb des Uiblichen Zeitrahmens

abklingt oder die sich verschlimmert;
« jedes andere unerwlinschte Ereignis.

Patienten sollten den behandelnden Angehérigen der Heilberufe unverziglich tber

il

HERGESTELLT VON:
Panaxia LTD

1Bat Sheva St.

Lod, Israél

Tél: +972 72 2744141
e-Mail: info@luminera.com
Lizenznummer 28600003
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VERTRETER:

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163
Munster, Deutschland
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Katalognummer Warnung Bevollméachtigter Vertreter  Dieses Produkt enthalt kein
in der Europaischen nachweisbares Latex
Gemeinschaft
|3 C E STERILE| | STERILE |R
0123 2409
Nadel - CE- zertifiziert nach  Spritze - CE-zertifiziert nach Spritze - Steriler Nadel - durch Bestrahlung

MDI

Benannte Stelle 0123

D 93/42/EEC. MDD 93/42/EEC.

Benannte Stelle 2409

Flissigkeitspfad (mit Dampf

sterilisiert
oder trockener Hitze
sterilisiert)
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
IMPIANT O FACCIALE INIETTABILE

LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE OPUSCOLO NELLA SUA INTEREZZA
PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO!

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

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

DESCRIZIONE

HArmonyCa™ Lidocaine & un impianto dermico sterile, apirogeno, viscoso, opaco,
iniettabile, semi-solido, privo di lattice e biodegradabile. Consiste di microsfere sintetiche
diidrossiapatite di calcio, formulate in una concentrazione al 55,7%, sospese in un gel di
ialuronato di sodio reticolato di origine non animale, e viene fornito in una siringa graduata
divetro preriempita da 1,26 ml. Limpianto & indicato per l'uso nel subderma e derma
profondo in regioni specifiche del viso. Il prodotto contiene lo 0,3% (p/v) di lidocaina HCI
per ridurre il dolore durante il trattamento.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE:
2 siringhe pre-riempite; 1,26 ml ognuna.
2 aghi sterili a parete sottile monouso da 27G 1/2".

COMPOSIZIONE
Microsfere diidrossiapatite di calcio di 25-45 micron di diametro (65,7%), gel diialuronato
di sodio reticolato (20 mg/ml), tampone fosfato. Lidocaina Cloridrato (3 mg/ml).

INDICAZIONI

HArmonyCa™ Lidocaine & un riempitivo dermico inteso per laumento dei tessuti

molli del viso da iniettare negli strati dermici profondi e subdermici. La lidocaina
presente nel prodotto ha la funzione di ridurre il dolore durante il trattamento. Vedere le
CONTROINDICAZIONI per le zone del viso escluse.

CONTROINDICAZIONI

HArmonyCa™ Lidocaine & controindicato nei seguenti casi:

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

Pazienti affetti da malattie cutanee o condizioni anormali della pelle.

Pazienti affetti da infezioni o inflammazioni (sia acute che croniche) in corrispondenza
oin prossimita della sede di trattamento.

Pazienti sensibili alla formazione di cheloidi, cicatrici ipertrofiche o allo sviluppo di
patologie infiammatorie della pelle.

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

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

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

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

€ controindicato.

Donne in gravidanza o allattamento.

Pazienti di eta inferiore a18 anni.

Iniezione in regioni contenenti corpi estranei.

Pazienti affetti da herpes.

Date; 09 Dec 2021
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Pazienti affetti da malattie autoimmunitarie.

Iniezione nelle aree glabellare o perioculare.

Iniezione nelle labbra e nella regione periorale.

Iniezione nei vasi sanguigni e in aree ad alta vascolarizzazione.

Iniezione nellepidermide o nel derma superficiale.

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

AVVERTENZE

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

HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere utilizzato in sedi che presentino reazioni
infiammatorie, infezioni o tumori. Posticipare il trattamento fino alla scomparsa della
reazione o finché la patologia non sia stata circoscritta.

La sicurezza e lefficacia del prodotto non sono state valutate in pazienti con anamnesi
diformazione di cheloidi, malattia dei tessuti connettivi, disturbi del sanguinamento
attivo, epatite attiva, con risultati di laboratorio caratterizzati da anomalie clinicamente
significative, cancro, anamnesi di ictus/infarto del miocardio o in caso di terapia
immunosoppressiva.

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

HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere utilizzato in pazienti in corso di trattamento
con preparazioni contenenti sostanze in grado di prolungare il sanguinamento (es.
aspirina, anticoagulanti, trombolitici, antinfiammatori, ACE inibitori), data la probabilita
che si verifichino ematomi e sanguinamento.

La sicurezza e lefficacia del prodotto dopo diluizione non sono state valutate.

La sicurezza del prodotto non & stata valutata in pazienti diabetici.

La sicurezza dellimpianto iniettabile HArmonyCa™ Lidocaine con terapie dermiche
concomitanti quali epilazione, irradiazione UV o peeling con laser, meccanico

o chimico non ¢ stata valutata in sperimentazioni cliniche controllate.

HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere iniettato in tessuti che potrebbero venire
danneggiati dalle proprieta volumizzanti dei riempitivi cutanei.

HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere iniettato in o attraverso cicatrici, cartilagine,
tessuti compromessi, infetti o inflammati.

Non eccedere nella quantita iniettata. Un eccesso di prodotto iniettato pud provocare
danni meccanici al tessuto.

Lacido ialuronico e i sali di ammonio quaternario (es. benzalconio cloruro) sono
incompatibili. Evitare ogni forma di contatto.

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

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

rimozione dellimpianto in caso di gravi allergie, inflammazioni, ipersensibilita o infezioni.

PRECAUZIONI

« Ad uso esclusivo di medici autorizzati in conformita con le normative locali.
« Monouso e mono paziente. Non risterilizzare.

« Soloil contenuto della siringa e il percorso d'iniezione sono sterili.
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Da utilizzare come fornito. Eventuali modifiche al prodotto potrebbero influire
negativamente sulla sterilita e performance.

Utilizzabile esclusivamente in condizioni sterili.

Il prodotto deve essere utilizzato prima della data di scadenza indicata sulla confezione.
Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

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

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

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

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

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

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

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

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

CONSERVAZIONE

Conservare tra 2 °C e 25 °C (lontano da fonti luminose).

Evitare unesposizione prolungata a temperature elevate.

Non congelare.

La data di produzione & indicata dalle prime 5 cifre del numero di lotto: le prime

3 cifre costituiscono il numero progressivo (1-366) del giorno (nel corso dellanno) e la
quarta e quinta cifra indicano la cifra delle unita dellanno. Pertanto, il numero di lotto
ABCDEFG ¢ stato prodotto il giorno numero ABC dellanno 20DE.

ISTRUZIONI PER LUSO
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Tuttii dispositivi utilizzati devono essere considerati potenzialmente a rischio biologico.
Maneggiare e smaltire conformemente alle prassi mediche standard e alle norme
applicabili.

Controllare attentamente che nessuna delle parti presenti danni. Non utilizzare se si
sospetta un danno di qualunque tipo.

HArmonyCa™ Lidocaine &€ un gel omogeneo. Controllare attentamente il gel

prima dell'iniezione. Non utilizzare se sono visibili particelle, scolorimenti o segni di
separazione.

Al pazienti dovra essere raccomandato di non utilizzare alcun tipo di trucco sullarea
datrattare per le 12 ore antecedenti e successive alla procedura.

Per risultati ottimali, potrebbero essere necessari trattamenti successivi. Attendere
almeno sette giorni tra un trattamento e laltro, al fine di consentire unefficace
valutazione dellesito dellimpianto.

29

Print Colors Non-Print Colors

Time: 10:54

N/A




®

Allergan Aesthetics
an AbbVie company

HArmonyCa-

Istruzioni perluso

Prima diiniziare
. Prima del trattamento, si deve ottenere unanamnesi completa del paziente e si deve
valutare in modo approfondito la regione da trattare. | pazienti devono essere informati

in merito alle controindicazioni, le avvertenze e i possibili eventi avversi del trattamento.

2. Valutare le esigenze del paziente relativamente alla gestione del dolore e applicare,
se necessario, un anestetico idoneo. Per ridurre il gonfiore localizzato, € possibile
applicare del ghiaccio sullarea dell'iniezione.

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

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

Applicare 'ago alla siringa.

« Vengono forniti aghi sterili monouso 27G (parete sottile) idonei. Qualora fosse
necessario sostituire l'ago, € consigliabile utilizzare aghi 256G o 27G a parete sottile.
Se si utilizzano aghi di diametro inferiore, potrebbe verificarsi con maggior frequenza
un'occlusione dellago stesso. Aghi di diametro maggiore potrebbero provocare un
aumento della frequenza degli eventi avversi provocata dalliniezione, come dolore
ed edema. Pertanto, non devono essere usati. Per iniezioni multiple € consigliabile
utilizzare aghi 27G a parete sottile.

« Preparare le siringhe e gli aghi da iniezione prima delliniezione:

. Rimuovere il cappuccio della siringa afferrando la siringa e svitando il cappuccio.
Tenere ben saldo il corpo della siringa avvitando contemporaneamente il cono
dellago sulla punta della stessa.

. Ruotare ago per stringere.

Rimuovere leventuale gel in eccesso dalle superfici di assemblaggio dellago

utilizzando un tampone sterile.

. Rimuovere la protezione dellago.

Premere lo stantuffo per assicurarsi che il gel fuoriesca dallago ed escludere che

visiano perdite dalle superfici di assemblaggio dellago stesso. Se l'ago € bloccato

o si notano perdite, sostituirlo. In casi estremi, sostituire sia lago che la siringa.

« Utilizzare un ago per iniezione nuovo per ogni siringa. Non utilizzare mai gli stessi aghi
tra pazienti diversi.

»
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Iniezione del gel

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

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

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

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

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

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

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

»
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ruga. Se sono necessari volumi maggiori, tali strati possono essere depositati uno
sopra laltro, con le linee di ciascuno strato perpendicolari a quelle dello strato
sottostante (tecnica ad incrocio).
E possibile risolvere eventuali importanti resistenze meccaniche all'iniezione
dellimpianto utilizzando le seguenti misure: primo, riposizionare orizzontalmente
l'ago; secondo, iniettare da un diverso punto dentrata; terzo, riposizionare lago o la
siringa, se necessario.

. Un eventuale shiancamento puo indicare che liniezione & avvenuta in uno
strato cutaneo superficiale o in un vaso sanguigno. In caso di sbiancamento,
interrompere l'iniezione e massaggiare l'area fino a che il colore non ritorna
normale. Se il colore della cute non torna normale, non si dovra riprendere il
processo d'iniezione e sara opportuno valutare eventuali misure vasodilatatrici
odialtro genere.
Interrompere l'iniezione prima di estrarre lago dalla pelle onde evitare il rilascio di
gel neglli strati cutanei superficiali.
Non eccedere nellazione correttiva.
Smaltire l'ago in contenitori idonei per rifiuti biologici.
Ripetere la procedura nel caso fosse necessaria un'ulteriore correzione ma non
prima di aver attentamente valutato larea trattata e lo stato del paziente.
Dopo aver completato l'iniezione, massaggiare delicatamente l'area trattata per
assicurarsi che il gel si distribuisca in modo omogeneo e modellarlo ai contorni del
tessuto.

. In caso di eccessiva correzione, massaggiare in modo deciso larea per ottenere
risultati ottimali.
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Istruzioni per il paziente

Le seguenti informazioni devono essere condivise con il paziente:

. I paziente dovra evitare attivita intense ed esposizione ai raggi solari e lampade
abbronzanti o condizioni meteorologiche estreme per le 24 ore successive al
trattamento al fine di ridurre rossore, gonfiore e irritazione.

. |l paziente dovra applicare un impacco di ghiaccio o compresse fredde sullarea

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

eirritazione.

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

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

sotto la pelle per un lungo periodo dopo il trattamento.

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

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

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

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

abase diidrossiapatite di calcio in particolare includono ematoma, sieroma,

estrusione, indurimento, pigmentazione cutanea, formazione difistole, reazione
inflammatoria, infezione, reazione allergica, migrazione, noduli persistenti, granulomi,
necrosi e cecita.

| pazienti devono riportare tempestivamente al proprio medico:

« eventuali eventi avversi che non si risolvono entro il tipico arco temporale o che

subiscono peggioramenti

« qualunqgue altro evento avverso
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PRODOTTO DA: RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO:
Panaxia LTD @ MedNet EC-REP GmbH
1Bat Sheva St. Borkstrasse 10, 48163

Lod, Israele Muenster, Germania

Tel: +972 72 2744141 Tel: +49 (0) 261322 66-64

e-Mail: info@luminera.com

Numero di autorizzazione:

28600003

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

ml X

Produttore Non risterilizzare

®
£
@

Data di produzione Non usare se la confezione
AAAA/MM & danneggiata

2

25°C
-l LoT

Utilizzare entro la data di Limite di temperatura Numero di lotto Non riutilizzare

scadenza
Numero di catalogo Attenzione Rappresentante autorizzato Questo prodotto non
nella Comunita europea contiene tracce rilevabili
dilattice
|3 C E STERILE| | STERILE |R
0123 2409
Ago - Marcatura CE in Siringa - Marcatura CEin  Siringa - Percorso fluidi sterile ~ Ago - sterilizzato mediante
conformita con la direttiva conformita con la direttiva (sterilizzato con vapore irradiazione
MDD 93/42/CEE. MDD 93/42/CEE. o calore secco)

Numero ente notificato 0123  Numero ente notificato 2409
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HARMONYCA™ LIDOCAINE
INJISERBART ANSIKTSIMPLANTAT

LES DENNE BROSJYREN N@YE OG | SIN HELHET F@R DU BRUKER ENHETEN!
Dette dokumentet er ment & veilede legen i bruken av dette produktet. Det er ikke ment
a fungere som en referanse for kirurgiske teknikker.

Se advarslene, kontraindikasjoner og instruksjoner fer bruk.

BESKRIVELSE

HArmonyCa™ Lidocaine er et sterilt, apyrogent, viskast, ugjennomsiktig, injiserbart,
halvfast, lateksfritt og biologisk nedbrytbart hudimplantat. Det bestar av syntetiske
kalsiumhydroksyapatitt-mikrosfaerer, formulert til en konsentrasjon pa 55,7 %,
suspendert i en tverrbundet natriumhyaluronatgel fra en ikke-animalsk kilde, og leveres
ien1,26 mlferdigfylt, gradert glassprayte. Implantatet er beregnet til bruk i underhuden
og nedre del av leerhuden i spesifikke ansiktsomrader.

Produktet inneholder 03 % (vekt/volum) lidokain HCI for & lindre smerter under
behandlingen.

PAKNINGENS INNHOLD
2 ferdigfylte sprayter, hver pa 1,25 ml
2 stk. 27G1/2" tynnveggede sterile kanyler til engangsbruk

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

INDIKASJONER

HArmonyCa™ Lidocaine er hudfylistoffer beregnet til styrking av mykt ansiktsvev og skal
injiseres i nedre del av lzerhuden og underhuden. Lidokain i produktet skal lindre smerter
under behandlingen.

Se KONTRAINDIKASJONER for ekskluderte ansiktsomrader.

KONTRAINDIKASJONER

HArmonyCa™ Lidocaine er kontraindisert:

hos pasienter med kjent falsomhet overfor noen av produktkomponentene.

hos pasienter med hudsykdom eller unormale hudtilstander.

hos pasienter med infeksjon eller inflammasjon (akutt eller kronisk) ved eller

i naerheten av behandlingsstedet.

hos pasienter som er utsatt for arrdannelse, hypertrofisk arrdannelse eller utvikling av
inflammatoriske hudtilstander.

hos pasienter med nedsatt sartilheling pa grunn av systemiske sykdommer, legemidler
eller skadet eller darlig vaskularisert vev.

hos pasienter med en historie med anafylaktiske reaksjoner og/eller flere alvorlige allergier.
hos pasienter som lider av langvarig bladning eller vevhelbredelse pa grunn av
medisinske tilstander eller legemidler.

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

tilinjeksjon i glabella eller det periokuleere omradet.

tilinjeksjon i leppene og perioralomradet.

tilinjeksjon i regioner som inneholder fremmedlegemer.

hos pasienter med herpes.
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hos pasienter med autoimmune sykdommer

tilinjeksjon i blodkar og sveert vaskulariserte omrader.

tilinjeksjon i overhuden eller papiller dermis.

hos ammende eller gravide kvinner.

hos pasienter under 18 ar.

hos pasienter med kjent overfalsomhet overfor lidokain eller andre lokalanestesimidler
av amidtypen.

hos pasienter med tilstander hvor lidokain er kontraindisert.

ADVARSLER

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

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

Sikkerheten til og effekten av produktet har ikke blitt evaluert hos pasienter med

en historie med arrdannelse, bindevevssykdom, aktive bladningsforstyrrelser,

aktiv hepatitt, klinisk signifikant unormale laboratoriefunn, kreft, historie med
hjerneslag/hjerteinfarkt ellerimmunsuppressiv behandling.

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

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

Sikkerheten til produktet har ikke blitt evaluert hos diabetespasienter.

HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke brukes hos pasienter under behandling med
substanser som kan forlenge bladning (feks. acetylsalisylsyre, antikoagulanter,
trombolytika, antiinflammatoriske midler, ACE-hemmere), ettersom gkt forekomst av
bldmerker og bledning kan forekomme.

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

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

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

Hyaluronsyre og kvarteere ammoniumsalter (feks. benzalkoniumklorid) er ikke
kompatible. Kontakt skal unngas.

Postoperative bivirkninger observeres ofte i forbindelse med hudfyllstoffer generelt og
kalsiumhydroksyapatitt-baserte fyllstoffer spesielt, og noen av disse krever radgiving
og behandling fra tilstedevasrende lege. Se avsnittet Instruksjoner for pasienten.

Noen bivirkninger kan kreve kirurgisk inngrep, inkludert drenering av hematomer

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

FORSIKTIGHETSREGLER

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

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

Kun sprgyteinnholdet og injeksjonsbanen er sterile.

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

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

Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller har blitt tuklet med.

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

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

Brukes med forsiktighet hos pasienter med en historie med herpes eller nylige
tannbehandlinger eller infeksjon. Brukes med forsiktighet hos pasienter som for tiden
er under immunsuppressiv behandling.

Brukes med forsiktighet ved injeksjon i neerheten av andre implanterte hudfylistoffer.
Brukes med forsiktighet ved injeksjon i marionettelinjene og orale kommissurer, ikke
overkorriger for & hindre migrasjon av materiell inn i leppene.

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

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

Som ved alle transkutane prosedyrer medfarer injeksjon av produktet en risiko for
infeksjon. For & redusere denne risikoen, skal vanlig praksis for slike prosedyrer falges.

OPPBEVARING

Oppbevares ved 2 °C til 25 °C (beskyttet mot lys).

Unngé langvarig eksponering for hgye temperaturer.

Skal ikke fryses.

Produksjonsdato kan dekodes ut fra de ferste 5 sifrene i partinummeret: de forste
tre sifrene utgjer serienummeret (1-366) for dagen (utover i aret) og fierde og femte
siffer angir aret. Derfor ble partinummer ABCDEFG produsert pa dag nummer ABC
i aret 20DE

BRUKSANVISNING

Alle brukte enheter skal behandles som potensielt farlig biologisk avfall. Handteres og
kastes i henhold til standard medisinsk praksis og gjeldende forskrifter.

Inspisér alle deler naye for skade. Skal ikke brukes hvis det mistenkes feil.
HArmonyCa™ Lidocaine er en homogen gel. Inspisér gelen naye for injeksjon. Skal ikke
brukes hvis partikler, misfarging eller tegn pa separasjon er synlige.

Pasientene skal fa beskjed om & avsta fra bruk av sminke i omradet som skal
behandlesi12 timer far og etter behandlingen.

Pafglgende behandlinger kan vaere ngdvendig for & oppna optimale resultater. La

det ga minst syv dager mellom behandlingene, for a muliggjere effektiv evaluering av
implantatresultatet.

For du begynner

1

2.

3.

4
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En full pasienthistorikk skal innhentes far behandling og regionen som skal behandles
skal vurderes i sin helhet. Pasientene skal informeres om kontraindikasjoner, advarsler
og mulige bivirkninger av behandlingen.

Vurdér pasientens behov for smertelindring og bruk, om ngdvendig, egnet form for
bedgvelse. For a redusere lokal hevelse, kan is pafgres injeksjonsstedet.

Vask behandlingsomradet grundig med sape og vann og desinfiser med en
alkoholserviett.

Ekstra forsiktighet skal utvises ved rengjering og desinfisering av pasientens hud far
behandling for & hindre bakteriell infeksjon.
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Festing av kanylen pa sproyten
Egnede engangs sterile 27G (tynnveggede) kanyler er vedlagt. Det er tilradelig
abruke 25G kanyler eller 27G tynnveggede kanyler dersom en kanyle méa byttes.
Kanyleblokkering kan forekomme oftere hvis kanyler med mindre diameter brukes.
Kanyler med starre diameter kan fare til hayere forekomst av ugnskede hendelser
forarsaket av hudpunktering, som smerte og @dem, og skal derfor ikke brukes. Ved
gjentatte injeksjoner anbefales det & bruke 27G tynnveggede kanyler.
Klargjer spraytene og injeksjonskanylene far injeksjon:
. Fjern beskyttelseshetten ved & holde i sprayten og skru av beskyttelseshetten.
2. Hold godt fast i spraytedelen mens du skrur koblingen til kanylen pa spraytespissen.
3. Vri kanylen for a stramme.
4 Fjern overfladig gel fra koblingen til kanylen ved hjelp av en steril vatserviett.
s Trekk av beskyttelseshetten pa kanylen.
s Trykk pa stempelstangen for & siekke at gelen kommer ut av kanylen samt for
a utelukke lekkasje fra kanylens tilkobling til sprayten. Hvis kanylen er blokkert eller
lekkasje observeres, bytt kanylen. | ekstreme tilfeller, bytt bade kanylen og sprayten.
« Ennyinjeksjonskanyle skal brukes til hver sprayte. Du skal aldri bruke samme kanyle
til flere pasienter.

Injeksjon av gelen

Ulike regioner og alvorlighetsgraden av volumunderskudd pavirker injeksjonsteknikken

samt volum av injisert implantat.

Avbryt prosedyren umiddelbart hvis punktering av blodare mistenkes.

. Sett kanylenien vinkel pa ~30° inn i leerhuden. Skrakanten bgr vaere vendt nedover for

a minimere deponering av implantat i et mer overfladisk lag. Berar regionen med den

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

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

« Unngé injeksjoni eller via arr og bruskvev.

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

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

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

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

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

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

vinkelrett pa de i underliggende lag (kryssteknikk).

Betydelig mekanisk motstand mot injeksjon avimplantatet kan lgses ved hjelp av

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

tredje, bytt kanylen og eventuelt sprayten.

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

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

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

vasodilatasjon eller andre tiltak skalvurderes.

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

overfladiske hudlag.

Ikke overkorriger.

Kast kanylen i egnet avfallsbeholder for biologisk avfall.

Gijenta prosedyren hvis ytterligere korreksjon er nadvendig, men bare etter grundig

vurdering av det behandlede omradet og pasientens status.

Etter & ha fullfert injeksjonen, massér forsiktig det behandlede omradet for & sikre jevn

fordeling av gel samt & forme gelen til vevskonturen.

10. Hvis overkorrigering har skjedd, massér omradet godt for & oppna optimale resultater.
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Instruksjoner for pasienten
Folgende informasjon skal gis til pasienten:
. Pasienten skal unnga anstrengende aktivitet og eksponering for sollys og solarium eller
ekstreme veerforhold for 24 timer etter behandlingen for & redusere radhet, hevelse og
irritasjon.
Pasienten bar bruke en ispakke eller kald kompress pa det behandlede omradet i en kort
periode de farste 24 timene etter behandlingen for & redusere redhet, hevelse ogiirritasjon.
Huvis knuter vises, bgr pasienten massere det behandlede omradet.
Pasienten ber informeres om at det injiserte materiellet kan foles under hudenien
lengre periode etter behandlingen.
Vanlige postoperative bivirkninger inkluderer erytem, sdem (hevelse), smerte, gmhet
og klge. Reaksjoner pa behandlingsstedet forsvinner vanligvis innen 24-48 timer og
hevelse innen en uke.
Mindre vanlige bivirkninger forbundet med hudfylistoffer generelt og
kalsiumhydroksyapatitt-baserte fyllstoffer spesielt, inkluderer hematom, serom,
avsteting, indurasjon, hudpigmentering, fisteldannelse, inflammatorisk reaksjon, infeksjon,
allergisk reaksjon, migrasjon, vedvarende knuter, granulomer, nekrose og blindhet.
Pasientene skal omgéende kontakte legen om:

« enhver vanlig bivirkning som ikke forsvinner innenfor den vanlige tidsrammen, eller

som forverres
« enhver annen ugsnekt hendelse

PRODUSERT AV: AUTORISERT REPRESENTANT:

Panaxia LTD E MedNet EC-REP GmbH
1Bat Sheva St. Lod, Israel Borkstrasse 10, 48163

TIf. +972 72 2744141

Muenster, Tyskland
e-post: info@luminera.com TIf: +49 (0) 251 322 66-64
Lisensnummer: 28600003
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Produsent Skal ikke steriliseres pa nytt Produksjonsdato Skal ikke brukes hvis
AAAA/MM/DD pakningen er skadet
25°C
:
2°c
Brukes innen Temperaturgrense Partikode Skal ikke gjenbrukes
AAAA/MM
A [Ec [Rer] Q
Katalognummer Advarsel Autorisert representanti Det  Dette produktet er lateksfritt
europeiske fellesskap
(3 C € STERILE| | STERILE[R
0123 2409
Kanyle - CE-merket i henhold Sprayte - CE-merket i henhold Steril injeksjonsbane Kanyle - sterilisert ved hjelp
til direktiv 93/42/EQF. til direktiv 93/42/EQF. (sterilisert med damp eller av bestraling
Kontrollorgannummer 0128 Kontrollorgannummer 2409 terr varme)
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
IMPLANT TWARZOWY DO PODAWANIA
WINIEKCH

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

Celem tego dokumentu jest wskazanie lekarzowi sposobu korzystania z tego produktu.
Nie jest on przeznaczony, aby by punktem odniesienia dla technik operacyjnych. Przed
uzyciem prosze zapoznad sie z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i zaleceniami.

OPIS

HArmonyCa™ Lidocaine to jatowy, apirogenny, lepki, nieprzejrzysty, wstrzykiwany,
potstaty implant skorny niezawierajacy lateksu i ulegajacy biodegradagii. Sktada

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

w sieciowanym kwasie hialuronowym w postaci zelu pochodzenia niezwierzecego.
HArmonyCa™ Lidocaine jest dostarczany w szklanej amputkostrzykawce z podziatka,
o pojemnosai 1,26 ml. Implant jest przeznaczony do stosowania w tkance podskérnej

i gtebokich warstwach skory okreslonych partii twarzy.

Produkt HArmonyCa™ Lidocaine zawiera 0,3% (obyj.) chlorowodorku lidokainy, ktorego
zadaniem jest zmniejszenie bolu podczas zabiegu.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
2 amputkostrzykawki po 1,25 ml kazda.
2 jednorazowe cienkoscienne igty w rozmiarze 27G, 1/2 cala.

SKEAD

Mikrosfery hydroksyapatytu wapnia o srednicy 25-45 mikrondw (55,7%), sieciowany
kwas hialuronowy w postaci zelu (20mg/ml), bufor fosforanowy. Chlorowodorek
lidokainy (8mg/ml).

WSKAZANIA

HArmonyCa™ Lidocaine to wypetniacz skorny przeznaczony do zwiekszania objetosci
tkanki miekkiej twarzy, ktéry powinien byé wstrzykiwany w gtebokie warstwy skory oraz
tkanki podskornej. Lidokaina zawarta w produkeie stuzy do tagodzenia bolu podczas
zabiegu. Zobacz PRZECIWWSKAZANIA dla wytaczonych obszarow twarzy.

PRZECIWWSKAZANIA

HArmonyCa™ Lidocaine jest przeciwwskazany do stosowania:

« upacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.

« upacjentow z chorobami skory lub z nieprawidtowym stanem skory.

u pacjentéw z infekcjg lub stanem zapalnym (ostrym lub przewlektym) w miejscu lub
w poblizu miejsca zabiegu.

u pacjentéw ze sktonnoscig do tworzenia bliznowca, hipertroficznych blizn lub do
rozwijania sie standw zapalnych skory.

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

u pacjentdw z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub zaburzeniami utrudniajgcymi gojenie
ran z powodu stanu chorobowego lub przyjmowanych lekéw.

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

do iniekaji w obszarze gtadzizny lub w okolicy oka.

do iniekaji w usta i w okolicy ust.

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

u pacjentow z opryszczka.

u pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi.

do iniekaji w naczynia krwionosne i obszary silnie unaczynione.

do iniekaji w naskarek lub powierzchowne warstwy skory wiasciwej.

u kobiet karmigcych piersig lub w cigzy.

u pacjentdw ponizej 18 roku zycia.

u pacjentow z nadwrazliwoscig na lidokaine lub na inne amidowe $rodki znieczulajace
o dziataniu migjscowym.

u pacjentow ze schorzeniami, w przypadku ktorych lidokaina jest przeciwwskazana.

OSTRZEZENIA

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

sig aspiracje przed wstrzyknigciem implantu. Wprowadzenie produktu do naczyn
krwiono$nych moze skutkowac niedroznoscia, niedokrwieniem, zawatem oraz
martwicg lokalnych lub odlegtych tkanek.

Nie wolno uzywac produktu HarmonyCa™ Lidocaine w miejscach, w ktorych
wystepuje reakcja zapalna, zakazenie lub guz. Leczenie nalezy odroczy¢ do czasu
ustapienia reakaji lub opanowania stanu chorego.

Bezpieczenstwo i skutecznosé produktu nie byta oceniana u pacjentéw z bliznowcem
w wywiadzie, choroba tkanki tacznej, aktywnymi zaburzeniami krzepnigcia, aktywnym
zapaleniem watroby, nieprawidtowymi badaniami laboratoryjnymi istotnymi klinicznie,
nowotworem ztosliwym, udarem mdzgu/zawatem migsnia sercowego lub leczeniem
immunosupresyjnym w wywiadzie.

Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci produktu u pacjentow leczonych

z uzyciem innych implantéw wypetniajacych.

Bezpieczenstwo i skutecznosé produktu po rozciericzeniu nie zostaty poddane ocenie.
Bezpieczenstwo HArmonyCa™ Lidocaine przy jednoczesnym stosowaniu zabiegow,
takich jak epilacja, naswietlanie promieniami UV, laser, mechaniczne lub chemiczne
zabiegi peelingujace, nie zostato poddane ocenie w ramach kontrolowanych badan
klinicznych.

Bezpieczenstwo produktu u pacjentow chorujacych na cukrzyce nie zostato
poddane ocenie.

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

Nie wolno wstrzykiwa¢ HArmonyCa™ Lidocaine do tkanek, ktére mogg zostac
uszkodzone przez wiasciwosci zwigkszajace objetosé wypetniaczy skornych.

Nie wolno wstrzykiwaé HArmonyCa™ Lidocaine w blizne lub przez blizng, w chrzastke,
w uszkodzone, zainfekowane lub zaognione tkanki.

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

Kwas hialuronowy i czwartorzedowe sole amoniowe (np. chlorek benzalkoniowy) nie sg
ze soba zgodne. Nalezy unikac¢ kontaktu tych substancji ze soba.
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Pozabiegowe zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem wypetniaczy
skornych, w szczegdlnosei tych opartych o hydroksyapatyt wapnia obserwowane sg
czesto. Niektore z nich wymagaja konsultagii i leczenia przez lekarza prowadzacego.
Prosze zapoznad sie z czescig dotyczaca Zalecen dla pacjenta. Niektore zdarzenia
niepozadane mogga wymagac interwenciji chirurgicznej, w tym drenazu krwiakow

lub seroma oraz usuniecia implantu w przypadku silnej alergii, standw zapalnych,
nadwrazliwoscilub infekciji.

SRODKIOSTROZNOSCI

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

Sterylne sa tylko zawartosc strzykawki i igta.

Do uzytku w postaci, w jakiej zostaty dostarczone. Modyfikacje produktu moga
negatywnie wptynac¢ na jego sterylnos¢ i dziatanie.

Do uzytku wytgcznie w sterylnych warunkach.

Musi by¢ uzyty przed datg waznosci wydrukowang na opakowaniu.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie wolno uzywad, jesli podejrzewa sie uszkodzenie wyrobu (np. pekniety lub ztamany
cylinder strzykawki, otwarta nasadka strzykawki lub koricéwka ttoka). Nalezy wyrzucié
uszkodzony wyrob.

Lekarz musi by¢ zaznajomiony z wyrobem i technikg podania wyrobu. Podczas
stosowania wyrobu nalezy dokonac oceny klinicznej dotyczacej jego zastosowania.
We wszystkich przypadkach uzytkownik powinien przestrzegac dobrych praktyk
medycznych.

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

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wstrzykiwania preparatu w linie marionetki

iw okolice kata ust.

Nalezy unika¢ nadmiernej korekgji, aby zapobiec migracji materiatu do warg.
Stosowag ostroznie, podczas wstrzykiwania w poblizu innych podanych wczesniej
wypetniaczy skornych.

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

Wstrzykiwanie HArmonyCa™ Lidocaine moze sig wigzac¢ z tagodnym dyskomfortem;
dlatego nalezy rozwazyé podanie lekéw znieczulajacych.

Jak w przypadku wszystkich zabiegdw przezskornych, iniekcja HArmonyCa™
Lidocaine niesie ze soba ryzyko infekcji. Aby zmniejszyc to ryzyko, nalezy postgpowac
zgodnie z powszechng praktyka stosowang w przypadku tego typu procedur.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C, z dala od $wiatta.

Unikad przedtuzonej ekspozycji na podwyzszone temperatury.

Nie zamrazac.

Partie produkowane od 01.01.2020 (7-cyfrowy numer partii): date produkcji mozna
odczytaé z pierwszych 5 cyfr numeru partii: pierwsze 3 cyfry stanowig numer seryjny
(1-366) dnia (w roku), a czwarta i pigta cyfra stanowia cyfry wskazujace rok. A zatem,
seria o numerze ABCDEFG zostata wyprodukowana w dniu ABC w roku 20DE
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Wszystkie zuzyte wyroby musza byé traktowane jako potencjalne zagrozenie
biologiczne. Prosze obchodzi¢ sig i utylizowaé zgodnie ze standardowymi
procedurami medycznymii majgcymi zastosowanie przepisami.

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

Nalezy pouczy¢ pacjentdw, aby nie wykonywali makijazu w miejscu poddawanym
terapii przez 12 godzin przed i po zabiegu.

Moga by¢ wymagane kolejne zabiegi, aby uzyskaé optymalne rezultaty. Odczekad
przynajmniej siedem dni pomiedzy zabiegami, aby umozliwi¢ skuteczng ocene efektu
zabiegu.

Przed rozpoczeciem stosowania

»

©

»

. Przed zabiegiem, nalezy poznac petng historie choréb pacjenta, a obszar, ktéry ma

by¢ poddawany zabiegowi, powinien zostaé w petni oceniony. Nalezy poinformowac
pacjenta o przeciwwskazaniach, ostrzezeniach oraz o mozliwych zdarzeniach
niepozadanych zwigzanych z zabiegiem.

Nalezy ocenic potrzeby pacjenta w zakresie potencjalnego leczenia przeciwbdlowego
i w razie potrzeby zastosowac¢ odpowiednig forme znieczulenia do zabiegu. Aby
zmniejszy¢ miejscowe obrzeki, mozna zastosowac 16d w migjscu iniekgji.

Doktadnie umyé obszar poddawany zabiegowi wodg z mydtem oraz zdezynfekowac
wacikiem nasaczonym alkoholem.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na oczyszczenie i dezynfekcije skory pacjenta przed
zabiegiem, aby zapobiec infekgji bakteryjnej.

Dotaczenie igly do strzykawki
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W zestawie dostepne sa odpowiednie igly sterylne o rozmiarze 27G (cienkoscienne).
Jesli konieczna bedzie wymiana igty, zaleca sie stosowanie cienkosciennych igiet
orozmiarach 256G lub 27G. Jesli sa uzywane igty o mniejszej srednicy moze to
prowadzi¢ do niedroznosai igty. Igty o wiekszej srednicy moga doprowadzi¢ do
czestszego wystepowania zdarzen niepozadanych spowodowanych naktuciem
skory - takich jak bdli obrzek - i dlatego nie powinny byc¢ stosowane. Do wielokrotnych
iniekcji zaleca sie stosowanie cienkosciennych igiet w rozmiarze 27G.

Przygotowanie strzykawki i igty do iniekcji przed zabiegiem:

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

Mocno trzymaé korpus strzykawki w czasie przykrgcania trzonka igty do koricowki
strzykawki.

. Obrocic igte dla docisniecia.

Usunaé nadmiar zelu z powierzchni mocowania igly przy uzyciu sterylnej gazy.
Zdjac¢ ostonke igty.

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

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

Rézne obszary twarzy i rozmiar ubytku objetosci wptywa na technike iniekcji oraz ilosc

wstrzykiwanego implantu.

Wstrzymac zabieg niezwtocznie, jesli podejrzewa sig naktucie naczynia krwionosnego.

. Wprowadzac igte pod katem ~30° w gtebokie warstwy skory wiasciwe. Igta powinna

by¢ skierowana w dot, aby zminimalizowaé odktadanie sie implantu w bardziej

powierzchownej warstwie. Wolng rekg \ zbadaé palpacyjnie obszar iniekgji dla

potwierdzenia wprowadzenia igty w odpowiednig warstwe skory.

« Powierzchowne wstrzykniecie lub osadzanie duzej ilosciimplantu moze skutkowad
przebarwieniami, guzkami lub niedokrwieniem na powierzchni skory.

« Unikac iniekgji w blizne lub przez blizne i tkanke chrzestna.

« Upewni¢ sie (np. za pomocg aspiracji przed iniekcja), ze wstrzykniecie implantu nie
nastgpi w naczynie krwionosne.

Stosujac powolny, ciggly nacisk na ttok strzykawki, wstrzykiwac zel podczas

wycofywania igly, pozostawiajac pojedyncza, jednolita cienka nié lub pasmo zelu

wewnatrz tkanki (liniowa technika wstrzykiwania). W przypadku korekty gtebokich

bruzd, poszczegdlne pasma zelu powinny byé umieszczone réwnolegle do siebie

pod bruzda. Jesli wymagane sg wieksze objetosci, takie warstwy réwnolegtych nitek

moga byé naktadane jedna na druga. W takim przypadku pasma kazdej warstwy

nalezy umiescic prostopadle do pasm warstwy lezacej ponizej (technika kreskowania

krzyzowego).

W przypadku mechanicznego oporu przy wstrzykiwaniu implantu nalezy podjaé

nastepujace dziatania: Po pierwsze, zmienic potozenie igty na poziome; po drugie,

wykonad iniekcje z innego punktu wejscia; po trzecie, zmienic igte lub nawet

strzykawke.

Zbledniecie skory moze wskazywad iniekcje w warstwe powierzchowng skory lub

w naczynie krwionosne. W przypadku zbledniecia skory, wstrzymad wstrzykiwanie

imasowac obszar, az powrdci naturalny kolor skory. Jesli nie powrdci normalny kolor

skory, iniekcja nie powinna byé wznawiana i powinny by¢ uwzglednione dziatania

majgce na celu rozszerzenie naczyn krwionosnych lub inne.

Wstrzymad iniekcje przed wyciagnieciem igty ze skory, aby uniknaé wycieku zelu do

warstw powierzchniowych skory.

Nie korygowad nadmiernie.

Wyrzuci¢ igte do odpowiedniego pojemnika na odpady biologiczne.

Powtorzyc zabieg, jesli dalsza korekta jest konieczna, ale tylko po doktadnej ocenie

leczonego obszaru i stanu pacjenta.

Po zakonczeniu iniekgji, delikatnie masowac obszar po zabiegu, aby zapewnic

rownomierne roztozenie zelu i uformowac zel do konturu tkanki.

10. Jesli doszto do nadmiernej korekgji, zdecydowanie masowac obszar az do uzyskania
optymalnych rezultatow.
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Zalecenia dla pacjenta

Nastepujace informacije powinny zostac przekazane pacjentowi:

. W celu zmniejszenia zaczerwienienia, obrzeku i podraznienia, pacjent powinien
unikac¢ aktywnosci wymagajacej wysitku oraz ekspozycji na $wiatto stoneczne i lampy
opalajace lub skrajne warunki pogodowe przez 24 godziny po zabiegu.

W celu zmniejszenia zaczerwienienia, obrzeku i podraznienia, pacjent powinien
stosowaé saszetki z lodem lub zimne oktady przez 24 godziny na obszar poddany
zabiegowi.

Jesli pojawia sie guzki, pacjent powinien masowac obszar, w ktorym zabieg miat
miejsce.

»
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Pacjenta nalezy poinformowad, ze wstrzykniety implant moze by¢ wyczuwalny pod

. Czeste pozabiegowe zdarzenia niepozadane to rumien, obrzek (opuchlizna), bol,

tkliwos¢ i swedzenie. Reakcje w migjscu poddanemu leczeniu ustepuja zazwyczaj
w ciggu 24-48 godzin, a obrzek w ciggu tygodnia.

o

Zdarzenia niepozadane wystepujace z mniejsza czestotliwoscig powigzane ze

stosowaniem wypetniaczy skornych, a w szczegolnosci wypetniaczy opartych

o hydroksyapatyt wapnia to krwiak, seroma, uwypuklenie skory w miejscu podania
wypetniacza/implantu, stwardnienie, pigmentacija skory, powstanie przetok, reakcja
zapalna, infekcja, reakcja alergiczna, migracja, przetrwate guzki, ziarniniaki, martwica

i Slepota.

~

Pacjenci powinni niezwtocznie zgtosic sig do lekarza prowadzacego w przypadku:

« jakichkolwiek zdarzen niepozadanych, ktdre nie ustepuja w spodziewanym okresie

czasu lub ktore nasilajg sie.

« wszelkich innych zdarzen niepozadanych.
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Instrugoes de utilizagao

PT

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
IMPLANTE FACIAL INJETAVEL

LERESTE PANFLETO ATENTAMENTE E NA INTEGRA ANTES DE UTILIZAR
ODISPOSITIVO!

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

Consultar os avisos, contraindicagdes e instrugdes antes da utilizagao.

DESCRIGAO

O HArmonyCa™ é umimplante dérmico esterilizado, apirogénico, viscoso, opaco,
injetavel, semissolido, sem latex e biodegradavel. Consiste em microsferas de
hidroxiapatite de calcio sintético, formuladas a uma concentragao de 55,7%, suspensas
num gel de hialuronato de sddio reticulado de origem néo animal e fornecidas numa
seringa de vidro graduada pré-cheia de 1,25 ml. O implante destina-se a utilizagéo
subdérmica e dérmica profunda em regides faciais especificas.

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

o tratamento.

CONTEUDO DA EMBALAGEM
2 seringas pré-cheias, de 1,26 ml cada.
2 agulhas esterilizadas de parede fina 27G 1/2” de utilizag&o Unica

COMPOSICAO

Microsferas de hidroxiapatite de célcio de 25-45 micrones de diametro (65,7%), Gel de
hialuronato de sddio reticulado (20 mg/ml), Tampé&o de fosfato. Cloridrato de lidocaina
(8mg/ml).

INDICAGOES

O HArmonyCa™ é um enchimento dérmico destinado ao aumento dos tecidos moles
faciais e deve ser injetado nas camadas dérmica profunda e subdérmica. A lidocaina
contida no produto destina-se a reduzir a dor durante o tratamento.

Consultar a secgio “CONTRAINDICAGOES” relativamente as regides faciais excluidas.

CONTRAINDICAGCOES

O HArmonyCa™ Lidocaine € contraindicado no seguintes casos:

Em pacientes com sensibilidade conhecida a qualgquer um dos componentes do produto.
Em pacientes que sofram de dermatite ou condigdes cutaneas anormais.

Em pacientes que sofram de uma infeg&o ou inflamagéo (aguda ou crénica) na ou
perto daregido de tratamento.

Em pacientes suscetiveis de formagio de queloides e/ou cicatrizes hipertréficas ou
que desenvolvam condi¢des cutaneas inflamatorias.

Em pacientes com cicatrizagdes deficientes devido a disturbios sistémicos, drogas
medicinais ou tecidos doentes ou pouco vascularizados.

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

Em pacientes com um historial clinico de reages anafilaticas e/ou multiplas

alergias graves.

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

Para injegéo nas regides glabelar ou periocular.
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Parainjegéo nos labios e na regido perioral.

Para injegéo em regides que contenham corpos estranhos.

Em pacientes que apresentem herpes.

Em pacientes com doengas autoimunes.

Parainjegdo em vasos sanguineos e regides altamente vascularizadas.
Para injegéo na epiderme ou derme superficial.

Em mulheres aamamentar ou gravidas.

Em pacientes com menos de 18 anos de idades.

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

Em pacientes com doengas para as quais a lidocaina & contraindicada.

AVISOS

« OHArmonyCa™ Lidocaine ndo deve ser injetado nos vasos sanguineos. Recomenda-
se aspirar antes de injetar o implante. A introdugéo em vasos sanguineos pode causar
ocluséo, isquemia, enfarte e necrose de tecidos locais ou distantes.

O HArmonyCa™ Lidocaine ndo deve ser utilizado em regides que apresentem uma
reagéo inflamatoria, infegéo ou tumor. Adiar o tratamento até a reagdo desaparecer
ou a doenga estar controlada.

A seguranga e a eficacia do produto ndo foram avaliadas em pacientes com um
historial clinico de formagao de queloides, doenga de tecidos conjuntivos, disttrbios
de hemorragia ativa, hepatite ativa, resultados laboratoriais anormais clinicamente
significativos, cancro, historial clinico de acidentes vasculares cerebrais/enfartes do
miocardio ou terapia imunossupressora.

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

A seguranca e a eficécia do produto apos diluigdo ndo foram avaliadas.

A seguranga do implante injetavel HArmonyCa™ Lidocaine com terapias dérmicas
concomitantes, tais como depilagao, radiagdo ultravioleta ou procedimentos de
esfoliagédo a laser, mecéanica ou quimica, ndo foi avaliada em testes clinicos controlados.
A seguranga do produto no foi avaliada em pacientes diabéticos.

O HArmonyCa™ Lidocaine ndo deve ser utilizado em pacientes em tratamento

com substancias que podem prolongar hemorragias (por exemplo, aspirina,
anticoagulantes, tromboliticos, anti-inflamatdrios, inibidores da enzima de conversao
da angiotensina), uma vez que pode ocorrer um aumento de equimoses

e hemorragias.

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

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

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

no tecido.

O acido hialurénico e os sais de amonio quaternério (por exemplo, cloreto de
benzalconio) sdo incompativeis. O contacto deve ser evitado.

S&o observados frequentemente acontecimentos adversos pos-operatérios
associados aos enchimentos dérmicos em geral e aos enchimentos a base de
hidroxiapatite de célcio em particular, alguns dos quais requerem aconselhamento

e tratamento por parte do médico assistente. Consultar a secgéo “Instrugdes para

o paciente”. Alguns acontecimentos adversos poderdo exigir uma intervengao
cirdrgica, incluindo a drenagem de hematomas ou seromas, bem como a remogéo do
implante nos casos de alergia grave, inflamagéo, hipersensibilidade ou infegéo.
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PRECAUCOES

Para utilizag&o unicamente por médicos autorizados de acordo com os
regulamentos locais.

Unicamente para utilizagdo Unica e por paciente unico. Ndo voltar a esterilizar.
Apenas o trajeto do fluido e o contetido da seringa estdo esterilizados.

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

Para utilizag@o unicamente sob condigdes esterilizadas.

Para utilizar antes da data de validade impressa na embalagem.

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou tiver sido forgada.

Na&o utilizar em caso de suspeita de danos no dispositivo (por exemplo, tubo da
seringa rachado ou partido, tampa ou batente do émbolo da seringa abertos). Eliminar
quaisquer dispositivos danificados.

O médico devera estar familiarizado com o dispositivo e o procedimento e as
técnicas de implantagao. Para a utilizagéo do dispositivo, deve ser elaborado um
parecer clinico relativamente a sua aplicagéo. Em todos os casos, o utilizador deve
seguir as praticas médicas seguras.

Utilizar com prudéncia em pacientes com um historial clinico de herpes ou de
tratamentos ou infegdes dentarias recentes. Utilizar com prudéncia em pacientes
atualmente submetidos a terapia imunossupressora.

Utilizar com prudéncia ao injetar na proximidade de outros enchimentos dérmicos
implantados.

Utilizar com prudéncia ao injetar nas linhas de marioneta e comissuras orais; ndo
corrigir em excesso a fim de evitar a migragao do material para os labios.

Aguardar pelo menos 4 semanas entre tratamentos a base de ultrassons,
tratamentos a laser ou de esfoliagdo e a utilizagdo deste produto.

Ainjegdo do HArmonyCa™ Lidocaine podera ser acompanhada de um desconforto
ligeiro; deve ser considerada a administragéo de um anestésico.

Tal como sucede com todos os procedimentos transcutaneos, a injegéo do
HArmonyCa™ Lidocaine acarreta um risco de infegéo. Para reduzir este risco, deve
ser seguida a pratica comum dos ditos procedimentos.

ARMAZENAMENTO

Armazenar auma temperatura entre 2 °C e 25 °C (afastado da luz).

Evitar a exposigéo prolongada a temperaturas elevadas.

Né&o congelar.

A data de fabrico pode ser descodificada a partir dos 5 primeiros digitos do nimero
de lote: os primeiros 3 digitos compdem o nimero de série (1-366) do dia (juntamente
com o ano), enquanto os 4.2 e 5.° digitos s&o os digitos das unidades do ano. Como tal,
o numero de lote ABCDEFG foi fabricado no dia nimero ABC no ano 20DE.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Inspecionar atentamente todas as pegas para detetar quaisquer danos. N&o utilizar
em caso de suspeita de quaisquer defeitos.

O HArmonyCa™ Lidocaine € um gel homogeéneo. Inspecionar atentamente o gel antes
dainjecdo. Nao utilizar se forem visiveis particulas, descoloragéo ou sinais de separagao.
Os pacientes devem ser instruidos a absterem-se de utilizar maquilhagem na regido
atratar durante 12 horas antes e depois do procedimento.
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Poderao ser necessarios tratamentos subsequentes para obter os resultados ideais.
Aguardar pelo menos sete dias entre tratamentos para permitir a avaliagéo eficaz do
resultado do tratamento.

Antes de comegar

1
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Antes do tratamento, deve ser obtido o historial clinico completo do paciente

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

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

Lavar meticulosamente a regido de tratamento com 4gua e sabao e desinfetar com
um toalhete de dlcool.

Deve ser dada uma atengdo extra alimpeza e desinfegdo da pele do paciente antes
do tratamento para evitar uma infegéo bacteriana.

Fixar a agulha a seringa

Sao fornecidas agulhas esterilizadas 27G (de parede fina) descartaveis. Recomenda-
se utilizar agulhas 25G ou agulhas de parede fina 27G na eventualidade de
ser necessario substituir a agulha. A oclusdo da agulha podera ocorrer mais
frequentemente se forem utilizadas agulhas de didametro inferior. As agulhas de
diametro superior podem resultar numa maior frequéncia de acontecimentos
adversos causados pela perfuragdo da pele, tais como dor e edema, pelo que ndo
devem ser utilizadas. Para multiplas inje¢des, recomenda-se utilizar agulhas de
parede fina 27G.
Preparar as seringas e as agulhas de injegao antes da injegao:
. Remover a tampa da ponta da seringa segurando na seringa e desenroscando
atampa.
. Segurar firmemente no corpo da seringa ao enroscar o cubo da agulha na ponta da
seringa.
Enroscar a agulha para apertar.
Remover qualquer excesso de gel das superficies de montagem da agulha
utilizando um toalhete esterilizado.
. Puxar o escudo da agulha para fora.
. Pressionar a haste do émbolo de modo a garantir o fluxo do gel para fora da agulha
eimpedir qualquer fuga a partir das superficies de montagem da agulha. Se
a agulha ficar bloqueada ou for observada uma fuga, substituir a agulha. Em casos
extremos, substituir a agulha e a seringa.
Deve ser utilizada uma nova agulha de injegéo para cada seringa. Nunca transferir
agulhas entre pacientes.
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Injetar o gel
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As diferentes regides faciais e a gravidade do défice de volume afetam a técnica de
injegdo e o volume do implante injetado.
Parar o procedimento imediatamente em caso de suspeita de perfuragéo vascular.

. Inserir a agulha na derme profunda a um angulo de ~30°. O bisel devera ser orientado

no sentido descendente para minimizar o depdsito de implante num plano mais

superficial. Apalpar a regido com a mao livre para confirmar a insergéo da agulha na

camada de pele pretendida.

« Ainjegéo ou o depdsito superficial de grandes volumes do implante pode causar
descoloragao, nddulos ou isquemia na superficie da pele.
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« Evitarinjetar em ou através de cicatrizes e tecidos cartilaginosos.
« Verificar (por exemplo, por aspiragéo antes da inje¢éo) se o implante n&o vai ser
injetado num vaso sanguineo.

Injetar o gel aplicando uma ligeira pressdo continua na haste do émbolo e ao mesmo
tempo retirando a agulha, formando desta forma um tnico fio uniforme de gel injetado
no interior do tecido (técnica de filetagem linear). Ao corrigir pregas profundas, devem
ser colocados em camadas varios fios em linhas paralelas sob a prega. Se forem
necessarios volumes maiores, as ditas camadas podem ser depositadas por cima
umas das outras, com os fios de camada perpendiculares as da camada por baixo
(técnica de cross hatching).
A resisténcia mecanica significativa a injegéo do implante pode ser resolvida através
das seguintes medidas: Em primeiro lugar, reposicionar horizontalmente a agulha;
em segundo lugar, injetar a partir de um ponto de entrada diferente; em terceiro lugar,
substituir a agulha ou inclusive a seringa.
O brangueamento pode indicar a inje¢do numa camada de pele superficial ou num
vaso sanguineo. Em caso de branqueamento, parar a injegéo e massajar a regiao
até a cor voltar ao normal. Se a cor da pele ndo voltar ao normal, o processo de
injecéo ndo deve ser retomado e devem ser consideradas medidas vasodilatadoras
ou outras.
Parar a injecdo antes de puxar a agulha para fora da pele a fim de evitar a fuga de gel
para camadas de pele superficiais.
N&o corrigir em excesso.
Eliminar a agulha num balde adequado para residuos de perigos bioldgicos.
Repetir o procedimento se for necesséria qualquer corregdo adicional, mas sé depois
de avaliar meticulosamente a regido tratada e o estado do paciente.
Depois de concluir a injegéo, massajar suavemente a regido tratada para garantir
adistribuigao uniforme do gel e moldar o gel ao contorno dos tecidos.

. Na eventualidade de ter ocorrido uma corregéo em excesso, massajar frmemente
aregido para obter os resultados ideais.

Instrugdes para o paciente
As seguintes informagdes devem ser partilhadas com o paciente:
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O paciente deve evitar qualquer atividade enérgica e a exposigéo a luz solar

e alampadas de bronzeamento ou condigdes meteoroldgicas extremas durante

24 horas apos o tratamento de modo a reduzir a vermelhiddo, o inchago e airritagéo.
O paciente deve aplicar gelo ou compressas frias na regido tratada durante 24 horas
apos o tratamento de modo a reduzir a vermelhidéo, o inchago e a irritagéo.

Se aparecem nédulos, o paciente deve massajar a regido tratada.

O paciente deve ser informado de que o material injetado podera ser palpavel durante
um longo periodo de tempo apds o tratamento.

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

Os acontecimentos adversos menos comuns associados aos enchimentos dérmicos
em geral e aos enchimentos & base de hidroxiapatite de calcio em particular incluem
hematoma, seroma, extrus&o, induragéo, pigmentagéo da pele, formagao de fistulas,
reagdo inflamatoria, infegao, reagao alérgica, migragdo, noddulos persistentes,
granulomas, necrose e cegueira.
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7. Os pacientes devem informar imediatamente o médico assistente a respeito de:
« Qualquer acontecimento adverso comum que n&o desaparecer dentro do

periodo de tempo normal ou que se agrave.
« Qualquer outro acontecimento adversos.

FABRICADO POR:

Panaxia LTD
1Bat Sheva St. Lod, Israel

Tel.. +972 72 2744141

E-mail:info@luminera.com
Numero de licenga 28600003

REPRESENTANTE AUTORIZADO:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163

Muenster, Alemanha

Tel: +49 (0) 251322 66-64

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

-l

Fabricante

&)

Néo voltar a esterilizar

-l

Data de fabrico
AAAA/MM/DD

@

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

25
red

Utilizar até Limite de temperatura

AAAA/MM

Codigo do lote

Néo reutilizar

Numero do catalogo Cuidado Representante autorizadona  Este produto ndo contém
Comunidade Europeia latex detetavel
C € C € STERILE| | STERILE|R
0123 2409

Agulha - Marca CE de
acordo com a Diretiva
9B/42/CEE relativa aos
dispositivos médicos.
Ntmero do organismo
notificado 0123

Seringa - Marca CE de
acordo com a Diretiva
9B/42/CEE relativa aos
dispositivos médicos.
Ntmero do organismo
notificado 2409

Trajeto do fluido esterilizado
(esterilizado por vapor ou
ar quente)

Agulha - Esterilizado por
irradiagdo

49

Time: 10:54
T
A

CLERENNTEEWL A Site code - M032 V01

N/A

Print Colors

Non-Print Colors




Allergan Aesthetics
an AbbVie company

HArmonyCa-

NHCTPYKLMA 110 MPUMEHEHUIO

RU

HARMONYCA™ LIDOCAINE —
MHBEHLIMOHHBIN UMIT/TAHTAT
19 JIMLA

NEPEA UCMNOJZIb3OBAHUEM AAHHOIO U3AEIA BHUMATEJIbHO

U NOJIHOCTbIO MPOYTUTE HACTOHLIJ,VIVI BYRJIET!

HacTosLLmi IOKYMEHT ABNAETCA PyKOBOACTBOM A/19 Bpaya B MpoLecce
MCMNO/b30BaHWA 3TOr0 NPOAYKTa. He npeHasHaueH 419 CNO/b30BaHWA B KAYeCTBe
PYKOBOACTBA BO BPEMS XMPYPrU4eCKuX npoLieayp. Mepes Ucrnonb3oBaHMem CM.
npeaynpexaeHus, NPOTUBOMNOKa3aHWA U MHCTPYKLMK.

OMUCAHUE

HArmonyCa™ Lidocaine — 3To CTepU/bHbIN, anMPOreHHbIN, BA3KUI

1 HENpO3payHbI MHBEKLMOHHbIN G1oAerpaampyemblii 6e3/1aTEKCHbIN fepMasIbHbIN
mMmnnaHTar. OH COCTOUT U3 CUHTETUYECKUX MUKPOCDED MMAPOKCHUanaTuTa KaslbLms
C KOHLiEHTpauuen 55,7 %, CycneH3MpoBaHHbIX B reJie Ha OCHOBE NEPEKPECTHO-
CBA3aHHOIO HaTPWA rMalypoHaTa HEXWBOTHOMO NPOMCXOAEHNA. UMnnaHTaT
HaxofWTCA BHYTPU rpagyvpoBaHHOrO NpeABaprTesIbHO 3an0IHEHHOMO CTEKJIAIHHOTO
Lnpuua 06bemom 1,25 M. ITO MMNAAHTAT A/1A MOAKOMHOIO BBEAEHUSA U BBEAEHUS
B 71yGOKME C/IOM KO B ONPeAENEHHbIX 30HaX MLa.

MpoayKT copepuT nnpokavHa ruapoxnopug, 0,3 % (Macca/o6bem) AnA yMeHbLUIEHNA
60/1EBbIX OLLYLLIEHWI BO BPEMs NPOBELEHMUA NPoLeaypbI.

COJAEPHHMMOE YNAKOBKH
2 npeasapuTe/IbHO 3arno/IHEHHbIX O4HOPAa30BbIX Wpuua rno 1,25 mn
2 CTepU/bHbIE TOHKOCTEHHbIE Ukl 27G 1/2” s 0AHOPA30BOro UCMOIb30BaHKSA.

COCTAB

MwuKpocdepbl rnapoKcHManaTuTa KaibLys auameTpom 25-45 MUKpPOH (55,7 %), renb
Ha OCHOBe NepeKPeCTHO-CBA3AHHOIO HAaTPWs rasypoHata (20 Mr/mn), hocharHbIi
6ycdep. JingokamHa rugpoxnopug (3 Mr/mn).

NMOKA3AHUA

HArmonyCa™ Lidocaine — 310 AepMabHbIi huiep, npegHasHa4yeHHbI 418
KOHTYPHOW NNACTUKM 1N, KOTOPbIV BBOAUTCA NOAKOKHO U B [yGOKUE CITIOW KOMM.
JIN0KaUH B LaHHOM NPOAYKTE CYHUT ANA YMEHbLUEHWSA GONEBBIX OLLYLLEHWIA Npn
NPOBEAEHUM MPOLEAYPbI.

0O6nacTi 1La, B KOTOPbIE 3arpeLLeHo BBEEHUE UMMIaHTaTa, CM. B paszene
MPOTMBOMOKA3AHUA.

NPOTUBOMNOKA3AHMA

HArmonyCa™ Lidocaine npoTvBonoKasaH:

nauyeHTam ¢ U3BECTHOM HYBCTBUTE/IBHOCTBIO K BO3AEVCTBIIO KOMMOHEHTOB NPOAYKTa;
naupeHTam, CTpajaloLLyM 3a60/1eBaHNAMM KOMM I HAPYLLEHUAMM KOXHOTO NOKPOBA;
naumeHTam ¢ MHdeKLMen nn BocnaieHMeM (OCTPbIM MM XPOHUHECKIM)
HEMNOCPEeAICTBEHHO Ha Y4acTKe WK B6/IM3M yHacTKa BBEAEHWA MMMNaHTaTa;
navueHTam, NpeApacnosioeHHbIM K 06pa30BaHio KENOWAHDIX,
rMNepTPoMUHECKMX PyBLOB UM Pa3BUTUIO BOCMIAMTENbHBIX 32601€BaHWI KOMMU;
nauneHTam ¢ MeAIEHHbIM 3aXKMBNEHMEM PaH 13-3a CUCTEMHBIX HapYLLEHWH,
MEAMKaMEHTO3HOM Tepanim UK NaToNorMYECKU M3MEHEHHbIX IMGO MIOX0
BaCKYNAPM3MPOBAHHbIX TKaHew;

nauyeHTam, CTPaZALOLLMM J/IMTE/bHBIM KDOBOTEYEHNEM UM BOCCTAHOB/IEHUEM TKaHEe
nocne onpeaeneHHbIX MeAULIMHCKIX COCTOAHMIM WK NpUema MeAULIMHCKIX Npenaparos;

50

obbvie
(IO AL 73959EU10

Date: 09 Dec 2021

T o

Third Party Plant

uA

Smallest Body Text Size EJu

CLERENNTEEWL A Site code - M032 V01

naupeHTam ¢ aHapuIaKTUHECKUMU PEaKLMUAMM U (MK) MOMBANIEHTHOM
annepruen B TAKENON hopme;

nauueHTam C M3BECTHOM HenepeHOCMMOCTbLIO CTEPOMA0B UK NaLMeHTaMm,
KOTOPbIM NPOTMBOMNOKAa3aHO NPUMEHEHWE CTEPOULOB;

He flonycKaeTcA BBeAEHNE B MEXOPOBbLE UM 06/1aCTW BOKPYT 11a3;

He flonycKaeTcA BBeAEHE B ry6bl UM NepropasibHyto 061acTb;

He lonycKaeTcA BBeAEHUE B y4aCTKW LA, COAepHaLLye MHOPOAHbIe Tena.
He AoMnyCKaeTcA BBeAEeHWE NauyeHTaM C KIMHUYECKUMI NPOSABIEHUAMA
MH(EKLMM, BbI3BAHHOM BUPYCOM repreca;

He [IoMnyCKaeTCA BBEAEHWE NaLMeHTamM, CTpajatoLLymM ayTOUMMYHHbIMY 3a60/1eBaHUAMM;
He JonycKaeTcA BHyTPMCOCYAUCTOE BBEAEHUE U BBEAEHWE B 0671aCTH

C YCUEHHBIM KPOBOCHABeHWEM;

He flonycKaeTcA BBeAEHUE B aMMAEPMUC UM MOBEPXHOCTHBIE C/IOW iepMbl;
6epeMeHHbIM 1 KOPMALLMM HEHLMHAM;

nauueHTam mosoxe 18 sier;

nauueHTam ¢ U3BECTHOM MMNepYyBCTBUTENLHOCTBIO K IMAOKANHY UV APYrM
MECTHbIM aHECTETUKAM rpynbl aMUA0B;

naumeHTam ¢ 3a6oeBaHNAMK, NPU KOTOPbIX MPOTUBOMOKA3aHO NpUMEHeHWe
NMaoKanHa.

NPEAYNPEMAEHUA

He ponyckaetca BeeaeHre HArmonyCa™ Lidocaine B KpOBEHOCHbIE COCYApI.
Mepep, BBEAEHWEM MMMN/IAHTATA PEKOMEH/YETCA NPOBECTM aCnpaLOHHY0
npo6y. BBesieHMe B KPOBEHOCHbIE COCY/bl MOKET NPUBECTM K 3aKyNOPUBaHMIO,
ULIEMWW, UHPAPKTY 1 HEKPO3Y MECTHBIX UM OTAAIEHHBIX Y4ACTKOB TKaHe!.

He ponyckaetca npumereHne HArmonyCa™ Lidocaine Ha yqacTKax

C NpW3HaKamm BocrnaseHus, MHEKLMU UK onyxonsamu. CneayeT OTIOKUTb
BBEZEHVE MMMNaHTaTa 1o UCHE3HOBEHUA pPeaKLIi UK paspeLLeHnsa npoLecca.
BesonacHoCTb 1 ahMEKTUBHOCTL NPOAYKTa He M3yHasiach Y NaLMEHTOB C Ha/IYMEM
B aHaMHe3e KeslonaHbIX py6LoB, 3a601eBaHN COEANHUTENBHOM TKaHW, HapyLLIEHWI
CBEpPTbIBAEMOCTM KPOBM, renaruTa, KIMHUYECKN 3HaYMMbIX OTK/IOHEHMIA OT HOPMbI
pe3ynLTaTtoB 1abopaTopHbIX UCCef0BaHM, 3/I0KAYECTBEHHBIX HOBOOGPA30BAHWI,
MHCYNETa/MHDapKTa MMOKapAa UM NOy4aBLLIMX MMMYHOCYMPECCUBHYIO Tepanmio.
BesonacHocTb 1 aphEeKTUBHOCTL MPOAYKTa He NPOBEPANACH Y NaLMEHTOB,
KOTOPbIM paHee 6blnn yCTaHOB/EHbI APYri e MHBEKLMOHHbIE UMMIAHTaTbI.
BesonacHocTb 1 ahEKTUBHOCTbL NPOAYKTa NOCNe pa3BefeHnA He OLeHUBaNaCh.
BesonacHocTb MHBeKLMOHHOro umnaaHTata HArmonyCa™ Lidocaine npu
NPYMEHEHWM B COYETAHWUM C TaKUMM BULAMM BO3ZIEVCTBHA HA KOXY, KaK anunsaLums,
Y®-061y4eH1e nav npoueaypbl Ja3epHOro, MEXaHUYECKOrO NI XMMUYECKOro
MUNMHTa, He OLEHMBaNACh B YC/IOBUAX KOHTPOMPYEMbIX KIMHUYECKWX UCTIbITAHWIA.
BesonacHocTb NpYMeHeHnA NpoayKTa y NauMeHToB C caxapHbiM AnabeTom He
oLeHMBanach.

He ponyckaetca npumeHenne HArmonyCa™ Lidocaine y nauneHTos,
NPOXOAALLMX KYPC SIeYEHWA NpenapaTtami, KOTopble MOryT yBeN4YMBaTb
NPOAO/TKUTENLHOCTL KPOBOTEUEHMA (HAaNpUMEp, aCrpyH, aHTUKOAry/IAHTbI,
TPOMGO/IMTUKM, MPOTUBOBOCNA/IMTE IbHBIE CPEACTBA, MHTMOKUTOPBI AMMP), T.K.
BO3MOHO MOBbILLIEHWE PUCKA BO3HUKHOBEHWS KPOBOMOATEKOB U KPOBOTEYEHHS.
He ponyckaetcs BeeaeHre HArmonyCa™ Lidocaine B TKaHW, KOTOpble MOryT
6bITb NOBPEM/AEHbI BCIEACTBIUE BOIIOMU3aLWN Guiiepamu.

He ponyckaetcsa BeeaeHre HArmonyCa™ Lidocaine B py6Libl, XpALLM,
NOBPEHAEHHbIE, UHPULIMPOBaHHbIE M/ BOCTIA/IEHHbIE TKAHW NGO CKBO3b HHX.
3anpeLLeHo M3bbIToYHOE BBeAEHWE. N36bITOYHOE BBELEHWUE MOKET NPUBECTU

K MeXaHW4eCKOMY MOBPEMHAEHUIO THaHMU.

.
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anypoHoBas KUCMOTa U YETBEPTUYHbIE aMMOHUEBbIE COM (HaNPUMEP, XIoprA,
6EH3a/IKOHWSA) HECOBMECTUMbI. HEOGXOAMMO U36eraTb MX KOHTaKTa.
MocTnpoueaypHbIE Hewenate bHble ABNEHUS, CB3aHHbIE C iepMasibHbIMU
unnepamu B LIESIOM v husnepamy Ha OCHOBE MMAPOKCHANATUTA KaslbLWsA B YACTHOCTH,
4acTo Hab/oAAKOTCA, HEKOTOPbIE U3 HUX TPEGYIOT KOHCYBTALMK W IEYEHIA BPAYOM.
Cm. pasgen «MHCTpyKUMM /15 nauueHTax» . HeKoTopble HewenarenbHble SBAeHUs
MOryT NOTPEGOBATL XMPYPryeCcKoro BMELLATENbCTBA, BK/OYAA APEHMPOBaHMe
remaroM WM CepoM W yaasieHUe UMMIaHTaTa B CAyHasXx TAHENON annepriiecKon
peaxumm, BOCraieHus], TMnepyyBCTBUTEIHOCTU WM MHEKLMM.

MEPbI NPEAOCTOPOHHOCTHU

ToNbKO AN1A MCMO/b30BaHUA KBMPULIMPOBAHHBIMW MEANLIMHCKUMI
crelMancTamn B COOTBETCTBUM C MECTHOM HOPMATWBHO-NPaBOBOM 6a301.
TonbKO AN OBHOKPATHOIO MPUMEHEHNA M MPUMEHEHWA y OAHOrO naupeHTa. He
TNOA/IEIUT MOBTOPHOM CTEPU3ALMN.

CTepuibHbIM ABIAETCA TONbKO COAEPHKMMOE LUNPULA U MHBEKLIMOHHDIIM KaHa.
MpopyKT AONHKEH NPUMEHATLCA B TOM BUAE, B KOTOPOM OH NOCTaB/IAETCA.
BHeceHve n3MeHeHwWi B MPOAYKT MOMET OTPULATE/LHO MOBMATL Ha ero
CTEPUILHOCTb 1 XapaKTEPUCTUKN.

[N ©cnonb30BaHKsA TONBKO B CTEPUIbHBIX YCTIOBUAX.

Mcnonb3oBath 10 aTbl UCTEHEHUA CPOKA FOHOCTM, YKa3aHHOM Ha yNaKoBKe.
He ncnonb3osarh, €C/M ynakoBKa OTKPbITa WK MOBPEHAeHa.

He vcnonb3osarb, ecnv npegnonaraeTca NoBPEXAeHNe n3aenna (Hanpumep,
NPY HAIMYUM TPELLMH WM NOSIOMOK LUNPULIA, OTKPBITOrO KO/IMauKa LUnpuLa uiam
nopLuHA). [MoBpewaeHHbIE U3AENA NOA/IEKAT YTUAN3ALMN.

Bpay foneH 6bITb 03HaKOMAEH C M3[eIMeM, a TaKe NpoLeaypor 1 cnocobam
nMnnaHTaumK. Bo Bpema ncnonb3oBaHna Msaennsa Heobxoanmo NpoBecTu
K/IMHUYECKYIO OLIEHKY ero NpUMeHeHws. B to6oM ciyyae MeaULMHCKUIA paboTHUK
[IO/IHEH UCMOb30BaTb O6LLENPU3HAHHbIE MEANLIMHCKIE MPUEMb.

C OCTOPOMHOCTbIO MCNO/b30BATH Y NALMEHTOB C reprneTMHECKON MHDeKLmen

B aHaMHe3€e Wn HeAaBHNM CTOMATO/IOrMYECKUM BMELLIATENbCTBOM MK
MHbeKLMeN. C 0CTOPOKHOCTBIO UCMO/b30BaTh Y NaLUEHTOB, KOTOPbIE

B HacToALLee BPeMA MoJly4atoT UMMYHOCYNPECCUBHYIO Tepanmio.

C OCTOPOMKHOCTBIO BBOAWTL Ha y4acTKax B6/IM3K APYrMX UMNIAHTUPOBAHHBIX
flepMabHbIX GUepoB.

Mcnonb3oBaTh C OCTOPOHHOCTBIO MPU MHBEKLMAX /1A YCTPAHEHNA MOPLLWH
«MapUOHETHM» 1 KOMUCCYP ry6, He AOMYCKaTb MMNEepPKOPPEKLINK, YTOGbI
VCKJII0YUTb MUIpaLmio npenapara B 061acTb ryo.

Mepep, NpUMeHeHeM NPOAYKTa [OMKHO MPOATH HE MEHEE YeTbIPEX Hefie/lb noc/ie
NpOBeAEHsA YNBTPa3ByKOBbIX, 1a3ePHbIX NPOLEAYP UK MUAMHIOB.

BBeaeHe npoayKTa MOET COMpOBOMAATLCA IErKUM AUCKOMMOPTOM;
HeoBXxoAMMO NpeslyCMOTPETb aHECTE3MIO.

Hak 1 npu Nto6bix YpECKOMHbIX NpoLeaypax, npy BBegeH HArmonyCa™
Lidocaine ectb onacHOCTb MHOULMPOBAHMA. [115i CHUEHWA PUCKA HEOBXOAUMO
NPUAEPHMBATLCA METOAWK, MPUHATBLIX /1A TaKUX NpoLeayp.

XPAHEHUE

XpaHuTb Npu Temnepatype 2-25 °C, B 3alLLLEHHOM OT CBETa MECTE.

He ponycKatb AMTeNbHOrO BO3AEMCTBUA NOBLILLIEHHbIX TeMNeparyp.

He 3amopauBarb.

[laTy n3rotoBaeHna MOXHO pacLunMdpoBaTh Ha OCHOBE NepBbIx 5 Ldp Homepa
napTum: nepBble 3 UndpbI COOTBETCTBYIOT HOMepy (1-366) AHA (B rogy),

a 4-a 1 5-A undpbl COOTBETCTBYIOT NOCAEAHEMY paspAay roaa. Takum 06pas3om,
Homep napTin ABCDEFG cooTBeTCTBYeT 13rotossieHuto B ieHb ABC roga 20DE.
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WUHCTPYKLUU NO NPUMEHEHUIO

Bce ncnonb3oBaHHble 13aenma Heo6xoaMMO pacLeHMBaTb KaK NpeacTaBAtoLLme
NOTEHLMabHYI0 BMONOTMYECKYI0 OMacHOCTb. ObpalLaTbCa 1 yTUAM3UPOBaTb

B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMU MEAMLMHCKUMM NpoLeaypamm

1 AEeNCTBYIOLLMMM HOpMaTUBaMK.

BH1MaTeNbHO NPOBEpUTL BCE KOMMOHEHTbI HA Ha/IM4KeE NOBPEKAEHUN. He
MCMO/b30BaTb, €C/IM BO3MOMHbI NOBPEHAEHNA.

HArmonyCa™ Lidocaine — 310 0agHOpoAHbIM renb. [Nepes MHbeKLmen
BHUMATEIbHO NPOBEPETE reflb. He Menonb3oBaTh NpY HAIMHYUMK BUOMMbIX HacTuL,
M3MEHEHWA LBeTa MM MPU3HAKOB PaccianBaHus.

PeKkomeHayiTe naumeHTam 0TKas3aTbCA OT MCMO/Ib30BaHWA KOCMETUKM B 061aCTH
BBEAEHWA B Te4eHne 12 yacos A0 1 Nocne npoLeaypsbl.

[inA nonyydeHna onTMMasibHbIX PEe3yNETaToB MOMET NOTpetoBaTheA
[JlononHUTeNbHOE BBEAEHWE. [epes NOBTOPHBIM MPUMEHEHNEM AO/THKHO NPOMTH He
MeHee CeMu AHEN A1 OLEHKM PEe3y/LTaTOB KOPPEKLIMM.

Mepep HaYanom npoueaypbl

»

©

I

MNepea BBeAeHNEM HEOOXOAVMMO COBpaTh CBeAeHUA 060 BCeX 3ab01eBaHHsX,
NepeHeceHHbIX MaLMeHTOM, a TaKIKe MOJHOCTbI0 06Ce0BaTh 06/1aCTb,

B KOTOPOW ByZET BbINONHATLCA UMMNAHTaUMS. MNaLMeHTbl AOHHbI GbITb
NPOUHMOPMUPOBAHBI O MPOTUBOMOKA3aHMAX, 0COObIX YKa3aHUAX M BO3MOMHbIX
HeenaTesbHbIX AB/IEHNSAX, CBA3AHHDIX C NPOLeaYyPOW.

OueHWTe HeOBXOAMMOCTb YCTPaHEHWA GOIM U MPYU HEOGXOAUMOCTM UCTIONb3YITE
COOTBETCTBYIOLLMIA METOZ, aHECTE3WW. [1/1f1 YMEHBLUEHUS OTEKA K MECTY
MUMNAAHTaLMN MOXKHO NPUIOKUTD Neq,

TiyaTesbHO BbIMOWMTE MECTO MHBEKLMM BOZOW C MbIJIOM W NPOBEAUTE
Le3MHPEKLMIO NPY MOMOLLM TaMMOHa, CMOYEHHOTO CrIMPTOM.

Heobxoaumo yaensiTb 0c060e BHUMaHWE OUULLEHMIO U AE3UHDEKLIMMN KOKM
nauueHTa HemocpeCTBEHHO Nepes NpoLeaypoi A/1A NpeoTBpaLLeHUa
6aKTepranbHON MHBEKLMN.

YcTtaHOBKa UMbl Ha LWUNPUL,
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MopxopALme ogHOpa30Bble CTEPUbHBIE UMbl 27G (TOHKOCTEHHbIE)
npunaratoTcs. PEKOMEHZYETCA UCNOMb30BATb UMbl Kanvbpa 25G nim
TOHKOCTEHHbIE UMbl 27G, ec/M HeoGXoaMMa 3aMeHa. 3aKyrnopKa U1 BO3HUKaeT
HaMHOrO YaLLie, eC/M UCMOMb3YITCA UMbl Masioro AvameTpa. Mmbl 60/1bworo
[vameTpa Yalle BbI3bIBaIOT HeXenaresbHbIe PeaKLiu, CBA3aHHbIE C MPOKOoIaMM
KOMM, Hanpumep, 60/1b 1 OTEK, 1 NMOSTOMY UX CMO/Ib30BaHME He JONYyCKaeTCA.
Mpy 60/bLIOM KONMYECTBE TOYEK MHBEKLMM PEKOMEHZYETCS UCMO/b30BaTb
TOHKOCTEHHbIE UMbl 27G.
MpUroToBETE LUNPHLbI U UMbl NEPES UHBEKLMEN:
. CHUMWTE 3aryLUKyY LWNpULA, YAEPKVBas LWNPUL, M BpaLLas 3amyLUKy.
Kpenko yaepm1BaiiTe KOpMycC LWNpULA BO BPEMS YCTAHOBKM UMbl Ha
HaKOHEYHMK LUMpuLa.
oBepHUTE Uy ANS NIOTHOM MOCAZAKY.
. YaanuTe U36bITOK refisi C COEAMHUTE/TbHBIX MOBEPXHOCTEN WUJIbl MPY MOMOLL
CTEPWUILHOMO TaMMoHa.
CHMMMTE KONMNAYOK UMbl
HapnaswTe Ha NopLUeHb, YTOGbI yEGeaNUTLCA, HTO reslb BbIXOAUT U3 UMbl, U 4TOGbI
MCKJTIOHUTB YTEYKY U3 COEAMHEHNA UITTbl. B cnydae HenpoxoAnMocTy Uiibl U
YTEUKW 3aMEHWUTE MITY. B UCK/IIOUUTEIbHBIX CyYasnx 3aMEeHWUTE Uy BMECTE CO
LUNpULEM.
[ins Kayaoro LnpuLa HeoGXoAMMO MUCTO/b30BaTb HOBYHO MHBEKLIMOHHYIO MIY.
3anpeLlaeTca UCcnob30BaTh UMy 60/1EE YeM [/ OfHOTO NalUeHTa.

»
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BBepeHue rena

»

©
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10.

TexHWKa BBEAEHWA M HEOBXOAMMbI OGBEM reNns 3aBMCAT KaK OT 30Hbl INLA, Tak
W OT BbIpaXKEHHOCTH AeduumuTa o6bema.

HemepneHHO npeKpatuTe BbINOMHEHWE NPOLEAYPbI NPY NOAO3PEHNM Ha

MPOKo cocyaa.

BeoguTe 1y B KoXy nog, yrmom ~30°. CKOC Uibl fOMKEH GbITb OPUEHTMPOBAH
BHM3, 4TOBbI CBECTU K MUHUMYMY pa3meLLieHne dunnepa B 601ee NOBEPXHOCTHbIX
CNOsIX KOXM. MNanbnmpyiTe y4acToK CBOGOAHOMN PYKOM, YTOBbI KOHTPOIMPOBATL
NPOXOMAEHNE UMbl B HYYHOM C/I0€ KOMMU.

MoBEPXHOCTHOE BBEAEHWE WM pasMeLLeHne GObLLIOTO 0GbEMA reA MOKET
MPMBECTU K UBMEHEHMIO OKPACKWN KOMXM, MOABIEHUIO Y3€/IKOB MW ULLIEMUM

B 06/1aCTU KOPPEKLIMM.

He ponyckaetcs BBefieHWe B py6Libl 1 XpALLEBbIE TKaHW MW Yepes HUX.
Y6eauTech (Hanpumep, Npy MOMOLLM aCNIMPaLMOHHOM NPobbI Nepes,
BbIMO/IHEHWEM MHBEKLIMM), HTO HEe MPOU3BOAMTCA BHYTPUCOCYANCTOE BBEAEHME.
BsopuTe resb, NpyknaabiBas cnaboe HenpepbIBHOE AaB/ieHWEe Ha MOpLLEHb

C MefJ1eHHbIM OTBEEHUEM WUIbl Ha3az,; TakMM 06pa3om obpasyeTcs CriolwHas
PpaBHOMEpHasA HUTb MHBELIMPYEMOTO e BHYTPM TKaHW (TEXHWKA JIMHEHOTO
BBefieHNs). 1A KOPPEKLM MyBOoKMX CKAAA0K Nog, CKNafKy HeO6X0AMMO BBECTH
HECKO/IbKO NapasfesibHbIX HUTel. Ecin Heo6xoanMbl 60/1bLLUME 06BEMDI, TaKWUE
CJIOM MOMHO BBOZMTb OAWH NOBEPX APYroro, HUTW Ka/0ro CI0s pacronararoTcs
NepneHAVKYNAPHO HUTAM GoJiee [y6OKOro CoA (TEXHWMKA NOMEPEYHOM LITPUXOBKM).
CyLLeCTBEHHOE MEXaHNYECKOE COMPOTUBIIEHNE BBEAEHMIO MeiAl MOXHO YCTPaHUTb
MNPy MOMOLLM CIeAYIOLLMX Mep: BO-NEpPBbIX, NepeMeLLaiTe Uiy B ropus3oHTasIbHOM
MIOCKOCTH; BO-BTOPbIX, BBOAWTE GUNNEP B PA3/IMHHBIE TOUKN MHBEKLIMK;
B-TPETbWX, 3aMEHUTE MY WM LLNPUL, LE/IMKOM.

Mo6neaHeHMe THaHel MOXET yKasbiBaTb Ha BBEAEHWE re/iA B MOBEPXHOCTHbIN
CJI0V KOMW UMM B KPOBEHOCHBIN cocya. B cnyvae nobneaHeHns npekpartuTe
MHBEKLMIO M BbIMOHUTE Maccam y4acTKa [0 BOCCTAHOB/IEHWUA HOPMaIbHOTO
ueTa. Ecnm BoccTaHOBMTL HOPMasIbHbIM LIBET He yAAeTCA, NPOLEeCC BBEAEHNA
hrnnepa Heo6Xo0ANMMO NPEKPATUTL U NPEANPUHATL AEMCTBUA ANA pacLUMPEHUs
COCY/AOB WM UHbIE Mepbl.

MpekpartuTe BBEAEHWE hunnepa nepes U3BeyeHUEM UMbl U3 KOXM, 4TOObI
N36EKaTh YTEYKM refifl B NOBEPXHOCTHBIE C/IOU KOMMU.

He npeBbilwaiite 06beM KOppeKLmMM.

. TloMecTUTe UMy B KOHTEMHEP /15 C60pa MEAULIMHCKUX OTXOA0B.

TMoBTOpMTE NPOLEAYPY, EC/IM HEOGXOAMMA fasTbHENLLIAA KOPPEKLMA, HO TONbKO
Noc/ie TILATE/IbHOM OLEHKM 30HbI BBEAEHWA U COCTOSHUS NauyeHTa.

lMocne 3aBepLLEHNA MHBEKLMM OCTOPOKHO MPOMACCHPYMTE YHaCTOK
UMMN@HTaLMK, YTOBbI 0GECNIEYNTH PABHOMEPHOE PacrpeseeHve rens

1 (OPMUPOBAHHE reNIEM KOHTYpa THaHM.

B c/iyyae M3bbITONHOM KOPPEKLMM NPOBEAMTE TLATE/bHBIA MAcCa y4acTKa,
4TOBbI MOY4UTb ONTUMAJIbHBIE PESY/TaTbI.

WHCTpYKUMK ana nauueHTa

»

3

[lo naumneHTa HeO6XOAMMO JOBECTHM CNEAYIOLLYIO MHDOPMALWIO:

MaumeHT gonweH naberarb GU3MYECKON aKTUBHOCTU, HAXOMAEHWA Ha COMHLE,
NoCeLLEHNS CONAPKUA U BO3AENCTBUSA SKCTPEMAIbHBIX NMOTOAHBIX YC/I0BUIA

B TeYEeHWe 24 4acoB Noc/ie NpoLeaypbl, HTOObI CBECTU K MUHUMYMY MOKpacHeH1e,
OTEK 1 pasppameHue.

MauMeHT JOoMKeH NPUKIaLbIBaTh MAKET CO JIbAOM UK XONIOAHbIE KOMMPECChI

K 30He KOPPEKLMK B Te4eHWE 24 4acoB Noc/e NPoLEeAypbl, YTOObI CBECTU

K MUHUMYMY NOKpaCcHEHWE, OTEK U pasaparKeHue.

B cnyyae BO3HWKHOBEHWA Y3€/IKOB MaUMEHT JO/THEH MacCUPOBATb 30HY KOPPEKLWM.
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MaumeHT fonKeH 6bITb NPOMHDOPMUPOBAH O TOM, YTO BBEJEHHbIM MaTepran
MOET OLLYLLATLCA NOZ, KOXEN B TEHYEHWUE A/IMTENLHOTO NPOMEKYTHA BPEMEHN
rocsie NpoBefieHnA npoLeaypbl.

H 06LwmM nocTnpoLeaypHbIM HewenaTebHbIM ABNEHUAM OTHOCATCA NOKPaCHEeHe,
OTEK (OTEYHOCT), 60/1b, 6ONE3HEHHAA HYBCTBUTENBHOCTD M 3yA. MecTHble peakLmm
06bI4HO NPOXOAAT B TeueHue 24-48 4acoB, a OTEK — B TEYEHWUE Heaenu.

. K meHee pacnpocTpaHeHHbIM HexenaTeIbHbIM AB/IEHUAM, CBA3aHHbIM

C AepMasibHbIMK uriepamu B LEoM 1 huniepamMy Ha OCHOBE rMapoKcHanaTura
KaulbLisi B YACTHOCTU, OTHOCATCA reMatoMa, Cepoma, CMeLLeHHe, YroTHeHHe,
NUrMeHTaLms KoM, 06pasoBaHve HUCTY, BOCTIa/TE IbHAs PeakLms,
MHMMLMPOBaHWE, a/lepriyecKas peakuus, Murpauus dunnepa, o6pasoBaHve
NepCUCTUPYIOLLMX Y3E/IKOB, rpaHy/ieMa, HeKPO3 1 C/IenoTa.
lMauueHTbl 4OMHKHbI HEMELJIEHHO COOBLMTL MEAULIMHCKOMY PaBOTHHKY O:
« NK0BbIX OBLLMX HEMHENATE/NbHBIX ABNEHUAX, KOTOPbIE HE BbLIW YCTPaHEHbI

B TEYEHHe JOMyCKaeMOoro NeproAa BPEMEHU, UK 06 UX YXYALLEHWM.
* MPOYMX HEMENATE IbHbIX ABMEHMSIX.

U3rOTOBUTE/Ib:
Panaxia LTD
1 Bat Sheva St.

YMNOJIHOMOYEHHbIN
NPEACTABUTE/Ib B EC:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163

Muenster, Germany (fepmanus)

Lod, Israel (M3pannb)
Ten: +972 72 2744141
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HARMONYCA™ LIDOCAINE:
IMPLANTE FACIAL INYECTABLE

LEA ESTE FOLLETO ATENTAMENTE Y EN SU TOTALIDAD ANTES DE USAREL
PRODUCTO

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

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

DESCRIPCION

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

opaco, inyectable, semisolido, sin latex y biodegradable. Contiene microesferas

de hidroxiapatita de calcio sintético, formuladas a una concentracion de 55,7 %,
suspendidas en gel de hialuronato de sodio reticulado de origen no animal, y se presenta
en unajeringa graduada precargada de vidrio de 1,25 ml. Elimplante ha sido disefiado
para uso subdérmico y dérmico profundo en regiones faciales especificas zonas
especificas del rostro.

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

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

COMPOSICION

Microesferas de hidroxiapatita de calcio de 25-45 micras de didametro (65,7 %), gel de
hialuronato de sodio reticulado (20 mg/ml), tampon fosfato.

Clorhidrato de lidocaina (3 mg/ml).

INDICACIONES

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

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

Leala seccion CONTRAINDICACIONES para conocer las zonas faciales excluidas.

CONTRAINDICACIONES

HArmonyCa™ Lidocaine esta contraindicado:

en pacientes con sensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto;
en pacientes con dermopatias o con enfermedades cutaneas anormales;

en pacientes con una infeccion o inflamacion (aguda o cronica) en el lugar del
tratamiento o cerca de este;

en pacientes susceptibles a la formacion de queloides, de cicatrices hipertroficas o al
padecimiento de enfermedades cuténeas inflamatorias;

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

en pacientes con hemorragia o cicatrizacion tisular prolongadas debido
aenfermedades 0 a medicamentos;

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

en pacientes que presenten herpes;

en pacientes con enfermedades autoinmunitarias;

para su inyeccion en las zonas glabelar o periocular;

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

para su inyeccion en vasos sanguineos y en dreas muy vascularizadas.

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

en mujeres gestantes o en periodo de lactancia;

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

en pacientes con afecciones para los cuales el uso de la lidocaina esta contraindicado.

ADVERTENCIAS

HArmonyCa™ Lidocaine no debe inyectarse en los vasos sanguineos. Se aconseja
aspirar antes de inyectar el implante. La inyeccion intravenosa del producto puede
provocar oclusion, isquemia, infarto y necrosis del tejido local o distal.

HArmonyCa™ Lidocaine no debe aplicarse en zonas con reaccion inflamatoria,
infeccion o tumores. Aplazar el tratamiento hasta que la reaccion desaparezca o se
controle la afeccion.

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

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

HArmonyCa™ Lidocaine no debe emplearse en pacientes en tratamiento con
productos que contengan sustancias que puedan prolongar las hemorragias (ej.:
4cido acetilsalicilico, anticoagulantes, tromboliticos, antiinflamatorios, inhibidores de la
ECA), ya que puede producirse un aumento de los hematomas y las hemorragias.

No se ha evaluado la seguridad y la eficacia del producto después de la dilucion.

No se ha evaluado la seguridad del producto en pacientes diabéticos.

No se ha evaluado en ensayos clinicos controlados la seguridad del implante
inyectable HArmonyCa™ Lidocaine con terapias dérmicas concomitantes tales como
depilacion, radiacion UV. laser, o procedimientos de peeling mecanicos o quimicos.
HArmonyCa™ Lidocaine no debe inyectarse en los tejidos que puedan haber sido
dafiados por las propiedades voluminizadoras de los rellenos dérmicos.
HArmonyCa™ Lidocaine no debe inyectarse en cicatrices, cartilagos ni en tejidos
dafiados, inflamados o infectados, ni a través de estos.

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

El 4cido hialurénico es incompatible con las sales de amonio cuaternario (ej. cloruro
de benzalconio). Se debe evitar su contacto.

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

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

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

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

Utilizar solo en condiciones de esterilidad.

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

No emplear si el envase ha sido abierto o alterado.

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

Emplear con precaucion en los pacientes con antecedentes de herpes, tratamientos
dentales recientes o infecciones. Emplear con precaucion en los pacientes que se
encuentran en tratamiento inmunosupresor.

Utilice con precaucion al inyectar en los pliegues nasales y las comisuras bucales; no
corrija en exceso para evitar la migracion del material hacia los labios.

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

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

Es posible que la inyecciéon de HArmonyCa™ Lidocaine venga acompariada de una
leve molestia; debe considerarse la administracion de anestesia.

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

CONSERVACION

« Almacene el producto entre 2 °Cy 25 °C, alejado de la luz.

- Evitarla exposicién prolongada a altas temperaturas.

« No congelar.

« Lafecha de fabricacion se puede decodificar a partir de los 5 primeros digitos del
numero del lote: los 3 primeros digitos componen el nimero de serie (1-366) del dia
(alolargo del afio) y el 4.°y 5.° digitos corresponden al digjto de las unidades del afio.
Por lo tanto, el lote nimero ABCDEFG se fabricd el dia nimero ABC del afio 20DE.

INSTRUCCIONES DE USO

Todos los dispositivos deben ser tratados como riesgo biologico potencial. Utilizar

y desechar segun las practicas médicas estandares y las regulaciones aplicables.
Inspeccionar todos los componentes con detenimiento en busqueda de dafios. No
emplear si se cree que puede estar dafiado.

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

Se debe advertir alos pacientes que no empleen maquillaje en el area del tratamiento
durante las 12 horas anteriores y posteriores a la intervencion.

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

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

Evaluar las necesidades del paciente para sobrellevar el dolor y, si fuera necesario,
administrar anestesia por la via adecuada. Para reducir la hinchazon local puede
aplicarse hielo en la zona de la inyeccion.

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

Se recomienda una atencion adicional al proceso de limpieza y asepsia de la piel
del paciente, antes de iniciar el tratamiento, a fin de prevenir eventuales infecciones
bacterianas.

N

©
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Incorporar la aguja a la jeringa

Se proporcionan agujas estériles desechables adecuadas de 27G (de pared fina). Se
aconseja emplear agujas de 25 G o de 27 G de pared fina en caso de que se necesite
reemplazarla. Las agujas pueden obstruirse con mayor frecuencia si se utilizan
agujas de diametros inferiores. Las agujas de mayor diametro no deben emplearse,
ya que pueden conllevar mas reacciones adversas debido a la puncion, como dolor
y edemas. En caso de inyecciones muiltiples, se recomienda emplear agujas de

27 G de pared fina.

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

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

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

Girar la aguja hasta ajustarla.

Retirar todo exceso de gel de la superficie de union con la aguja con una gasa estéril.
Retirar el protector de la aguja.

Presionar el vastago del émbolo para asegurarse de que el gel fluye a través de

la aguja y para descartar que haya fugas en la superficie de union de la aguja.
Reemplazar la aguja si estd obstruida o si se observan fugas del contenido. En casos
extremos, remplazar la aguja y la jeringa.

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

Las diferentes regiones faciales y la gravedad del déficit de volumen afectan a la
técnica de inyeccion y al volumen del implante inyectado.

Detener el procedimiento inmediatamente si hay sospecha de puncion vascular.

. Insertar la aguja en la dermis profunda con un angulo de ~30°. El bisel debe estar hacia
abajo para minimizar el depdsito del implante en un plano méas superficial. Palpar la
region con la mano libre para confirmar la insercion de la aguja en la capa cutanea
deseada.

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

Evitar lainyeccion en cicatrices y tejidos cartilaginosos, o a través de estos.
Verificar (j: por aspiracion antes de la inyeccion) que el implante no se esta
inyectando en un vaso sanguineo.

Inyectar el gel aplicando una presion suave y continua en el vastago del émbolo
mientras se extrae despacio la aguja, formando asi un tnico hilo uniforme de gel
inyectado dentro del tejido (técnica de inyeccion lineal). Cuando se corrijan surcos

]
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profundos, deberan aplicarse varios hilos en capas paralelas bajo el surco. Sise
requieren volimenes mayores, estas capas pueden depositarse una sobre otra; los
hilos de cada capa se aplicaran perpendicularmente respecto a aquellos de la capa
inferior (técnica de tramado cruzado).

La considerable resistencia mecanica a la inyeccion del implante puede resolverse
mediante las siguientes medidas: primero, reubicar la aguja horizontalmente; segundo,
inyectar desde otro punto diferente; tercero, remplazar la aguja o incluso la jeringa.
La palidez puede indicar la inyeccion del producto en una capa cutanea superficial
0 en un vaso sanguineo. En caso de palidez, detener la inyeccion y masajear el area
hasta que el color de la piel regrese a su estado normal. Si no se recuperara el color
cutéaneo normal, no debe retomarse el proceso de inyeccion y se debera considerar
tomar medidas vasodilatadoras u otras medidas necesarias.

Detener la inyeccion antes de retirar la aguja de la piel para evitar que la fuga de gel
quede en las capas cutaneas superficiales.

No corregir las zonas ya corregidas.

Desechar la aguja en un contenedor adecuado para residuos de riesgo biologico.
Repetir el procedimiento si se requieren mas correcciones, pero solo después de
haber evaluado a conciencia la zona tratada y el estado del paciente.

Tras completar lainyeccion, masajear suavemente el area tratada para asegurar una
distribucion homogénea del gel y para moldear el gel segun el contorno del tejido.

Si se ha realizado una correccién en una zona en la que ya se habia inyectado
producto, masajear el area firmemente para obtener resultados dptimos.
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Instrucciones para el paciente

La siguiente informacion debe ser transmitida al paciente:
. El paciente debe evitar la actividad extenuante y la exposicion a la luz solary a las
lamparas de bronceado o a las condiciones climéaticas extremas durante las 24 horas
siguientes al tratamiento para reducir el eritema, la hinchazon y la irritacion.
El paciente debera aplicarse bolsas de hielo o compresas frias en el drea tratada
durante las 24 horas siguientes al tratamiento para reducir el eritema, la hinchazon y la
irritacion.
Siaparecieran nodulos, el paciente deberd masajear el drea tratada.
Se debe informar a los pacientes que es posible que sientan el material inyectado
debajo de la piel durante un periodo prolongado después del tratamiento.
Las reacciones adversas postoperatorias mas comunes incluyen eritema, edema
(hinchazén), dolor, sensibilidad y picores. Las reacciones del lugar del tratamiento
suelen desaparecer normalmente en 24 - 48 horas y la hinchazén, en una semana.
Las reacciones adversas menos comunes asociadas a los rellenos dérmicos en
general y alos rellenos de hidroxiapatita de calcio en particular incluyen hematomas,
seromas, extrusion, induracion, pigmentacion cutanea, formacion de fistulas,
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reacciones inflamatorias, infeccion, reaccion alérgica, migracion, nodulos persistentes,

granulomas, necrosis y ceguera.

Los pacientes deberan informar rapidamente al médico que les atendio en caso de:
cualquier reaccion adversa comun que no desaparezca en los plazos de tiempo
normales o aquellas que empeoren;

cualquier otra reaccion adversa.

~
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Fabricante No volver a esterilizar Fecha de fabricacion No utilizar si el envase
DD/MM/AAAA esta danado
25°C
2°C
Fecha de caducidad Temperatura limite Cadigo de lote No reutilizar
DD/MM/AAAA

>

Numero de referencia Precaucion Representante autorizadoen  Este producto no contiene
la Comunidad Europea latex detectable
C E C € STERILE| ; STERILE[R
0123 2409

Aguja - con la marca CE
conforme a MDD 93/42/EEC.
Ndmero de organismo
notificado 0123

Jeringa - con lamarcada CE
conforme a 93/42/EEC.
Ndmero de organismo
notificado 2409

Jeringuilla - Paso de fluido
estéril (esterilizada por vapor
o calor seco)

Aguja - esterilizada mediante
con irradiacion
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJICERBART ANSIKTSIMPLANTAT

LAS DENNA BROSCHYR NOGGRANT | SIN HELHET INNAN PRODUKTEN
ANVANDS!

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

Se varningar, kontraindikationer och instruktioner fére anvandning.

BESKRIVNING

HArmonyCa™ Lidocaine &r ett sterilt, pyrogenfitt, tjockflytande, ogenomskinligt,
injicerbart, halvfast, latexfritt och biologiskt nedbrytbart hudimplantat. Det bestar av
syntetiska mikrosfarer av kalciumhydroxiapatit som ar formulerade till en koncentration
pa 65,7 % och suspenderade i en gel av tvarbunden natriumhyaluronat fran en icke-
animalisk kalla. Produkten levereras i en 1,26 ml forfylld graderad glasspruta. Implantatet
ar avsett for anvandning under och i huden i specifika delar av ansiktet.

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

PAKETINNEHALL
2 forfyllda engéngssprutor, 1,25 ml vardera
2 tunnvaggiga sterila engangsnalar av storlek 27G 1/2”

SAMMANSATTNING
Kalciumhydroxiapatitmikrosfarer med en diameter pa 25-45 mikrometer (65,7 %),
tvarbunden natriumhyaluronatgel (20 mg/ml), fosfatbuffert. Lidokainhydroklorid (3 mg/ml).

INDIKATIONER

HArmonyCa™ Lidocaine ar en hudfiller avsedd for utjamning av mjuk vavnad i ansiktet
och bérinjiceras i huden och under huden. Lidokainet i produkten ar till for smértlindring
under behandlingen.

Se KONTRAINDIKATIONER for uteslutna ansiktsomraden.

KONTRAINDIKATIONER

HArmonyCa™ Lidocaine ar kontraindicerat:

hos patienter med kand éverkanslighet mot nagon av produktkomponenterna.

hos patienter som lider av hudsjukdomar eller onormala hudakommor.

hos patienter som lider av en infektion eller inflammation (antingen akut eller kronisk)
vid eller néra behandlingsstallet.

hos patienter som ar kansliga for keloidbildning, hypertrofisk arrbildning eller med
benagenhet for inflammatoriska hudsjukdomar.

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

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

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

for injektion i glabella- eller periokuldra omraden.

for injektion ilapparna och runt munnen.

for injektion i regioner som innehaller frammande féremal.

hos patienter med herpes.
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hos patienter med autoimmuna sjukdomar.

forinjektion i blodkarl och till rikligt vaskulariserade omraden.

for injektion i epidermis eller ytliga dermis.

hos ammande eller gravida kvinnor.

hos patienter under 18 ars alder.

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

hos patienter med tillstand dar lidokain &r kontraindicerat.

VARNINGAR

HArmonyCa™ Lidocaine far inte injiceras i blodkérl. Aspiration rekommenderas innan
implantatet injiceras. Injicering i blodkéarl kan leda till ocklusion, ischemi, infarkt och
nekros av lokala eller avliagsna vavnader.

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

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

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

Produktens sékerhet och effekt efter utspadning har inte utvarderats.

Sakerheten hos det injicerbara implantatet HArmonyCa™ Lidocaine vid samtidiga
hudbehandlingar sdésom epilering, UV-stralning och mekanisk peeling, kemisk peeling
eller laserpeeling har inte utvarderats i kontrollerade kliniska prévningar.

Produktens sékerhet hos patienter med diabetes har inte utvarderats.
HArmonyCa™ Lidocaine far inte ges till patienter som behandlas med
blédningsframjande preparat (t.ex. aspirin, antikoagulantia, trombolytika,
antiinflammatoriska medel, ACE-hammare) eftersom det kan ge upphov till blamarken
och blédningar.

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

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

Undvik éverinjicering. Overinjicering kan valla mekanisk skada pa vavnaden.
Hyaluronsyra och kvartara ammoniumsalter (t.ex. bensalkoniumklorid) ar oférenliga.
Kontakt méste undvikas.

Postoperativa biverkningar i samband med fillers i allmanhet och med
kalciumhydroxiapatit i synnerhet, ar ofta forekommande och ndgra avdem

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Endast for anvandning av kvalificerade lékare i enlighet med lokala foreskrifter.

« Endast for engangsbruk och endast for en patient. Atersterilisera inte.

« Endast sprutans innehall och vatskebana ar sterila.

« Boranvéndasilevererat skick. Andringar av produkten kan paverka produktens
sterilitet och prestanda negativt.

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

Far ej anvandas om forpackningen ar ¢ppen eller har manipulerats.

Anvand inte om skador pa enheten misstéanks (t.ex. sprucken eller trasig spruteylinder,
6ppet sprutlock eller kolvpropp). Slang alla skadade enheter.

Lakaren maste ha kunskap om enheten och om implantationsforfarande och -tekniker.
Vid anvandning av enheten maste en klinisk beddmning goras betraffande dess
tilampning. | samtliga fall ska god medicinsk praxis foljas av utévaren.

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

Anvand med forsiktighet vid injektion i narheten av andra implanterade hudfillers.
Anvand med forsiktighet nar produkten injiceras i marionettlinjerna och mungiporna.
Overkorrigera inte, for att forhindra att materialet migrerar in i lapparna.

Lat det g& minst 4 veckor mellan ultraljudsbaserade behandlingar, laser- eller
peelingbehandlingar och anvandning av denna produkt.

Injicering av HArmonyCa™ Lidocaine kan atfoljas av lindriga besvar; anvandning av
beddvningsmedel bor dvervagas.

I likhet med alla transkutana ingrepp, medfor bruket av HArmonyCa™ Lidocaine en
risk for infektion. For att minska denna risk bor allman praxis for dessa ingrepp foljas.

LAGRING

« Forvaras mellan 2 °C och 25 °C, i skydd mot ljus.

« Undvik langvarig exponering i hbga temperaturer.

« Farejfrysas.

« Tillverkningsdatum kan avkodas fran de forsta fem siffrorna i satsnumret: de forsta
3siffrorna utgor dagens serienummer (1-366) (under aret) och den 4:e och &:e siffran ar
enheternas siffra for aret. Saledes tillverkades satsnummer ABCDEF pa dagnummer
ABC under ar 20DE.

BRUKSANVISNING

Alla anvanda enheter ska behandlas som ett potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera
och kassera i enlighet med normal medicinsk praxis och gallande bestammelser.
Kontrollera noggrant alla delar for detektering av skador. Anvand inte om nagot fel
misstanks.

HArmonyCa™ Lidocaine &r en homogen gel. Inspektera noggrant gelen fore injicering.
Anvand inte I6sningen om partiklar, missfargning eller tecken pa separation ar synliga.
Patienterna ska instrueras att avsta fran anvandning av smink pa omradet som ska
behandlas 12 timmar fére och efter ingreppet.

Efterfoljande behandlingar kan kravas for att uppna optimala resultat. Lat minst

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

Innan ingreppet pabdrjas

1 Fore behandlingen ska en fullstandig anamnes ha inhdmtats och omradet som ska
behandlas bor vara helt utvarderat. Patienterna bor informeras om kontraindikationer,
varningar och majliga biverkningar till folid av behandlingen.

2. Beddm patientens behov av smartlindring och administrera vid behov en lamplig form
av beddvningsmedel. For att minska lokal svullnad kan is appliceras pa injektionsstéllet.

a. Tvatta behandlingsomradet med tval och vatten och desinficera med en alkoholservett.

4. Sarskild hansyn bor tas till rengdring och desinfektion av patientens hud innan
behandlingen for att forhindra bakterieinfektion.
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Satt fast nalen pa sprutan

« Lampliga sterila 27G (tunnvéggiga) nalar for engangsbruk medfolier. Anvandning

av 26G-nalar eller tunnvaggiga 27G-nalar rekommenderas om nélen behdver

bytas ut. Nalocklusion kan intraffa oftare om nalar med mindre diameter anvands.

Nalar med storre diameter kan leda till att ett storre antal biverkningar orsakade av

hudpunktering, sdsom smérta och 6dem, och bor darfor inte anvandas. For hogre

antal injektioner rekommenderas anvandning av 27G tunnvaggiga nélar.

Forbered sprutor och injektionsnélar fore injicering:

. Avldgsna sprutspetsen genom att hélla i sprutan och skruva av spetsskyddet.

Hall stadigt i sprutcylindern och skruva samtidigt fast nélen pa sprutspetsen.

Vrid nélen for att dra at.

Avlagsna eventuell dverflodig gel fran nalens kontaktytor med hjélp av en steril kompress.

Dra av nalskyddet.

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

En ny injektionsnal méaste anvandas for varje spruta. Anvand aldrig samma nal for olika

patienter.
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Injicering av gelen

Olika ansiktsomraden och graden av volymunderskott paverkar injiceringstekniken

och mangden injicerat implantat.

Avbryt proceduren omedelbart om karlpunktion misstanks.

. Stick in nélenien vinkel pa ca 30 ° i djupa dermis. Nalens avfasning bor riktas nedat for
att minimera implantatets avsattning pa en mer ytlig niva. Palpera omradet med den
lediga handen for att kontrollera inséttningen av nalen i hudlagret.

« VYtliginjektion eller deposition av stora volymer avimplantatet kan resultera
i missfargning, noduler eller ischemi pa hudytan.
« Undvik att injicerai eller via arr och broskvavnader.
« Kontrollera (t.ex. genom aspiration fore injektion) att implantatet inte injiceras i ett blodkarl.

. Injicera gelen genom ett mjukt men konstant tryck pa kolvstangen medan nalen langsamt
dras ut, sa att en enda enhetlig trad av injicerad gel formas inne i vavnaden (linear threading
technique). Vid korrigering av djupa veck bor flera tradar skiktas i parallella rader nedanfor
vecket. Om storre volymer kravs kan sddana skikt laggas ovanpa varandra, varvid tradarna
i varje skikt ar vinkelrdta mot de i det underliggande skiktet (cross hatching technique).

. Vasentlig mekanisk resistens mot injiceringen av implantatet kan l6sas med hjalp

av foljande atgarder: For det forsta, positionera om nalen horisontalt; for det andra,

injicera fran en annan ingangspunkt; tredje, byt ut nalen eller till och med sprutan.

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

blekning uppstar, sluta injicera och massera omradet tills huden aterfar sin normala

farg. Om huden inte aterfar sin normala farg ska injektionsprocessen inte aterupptas
och kérlvidgande eller andra atgarder bor dvervagas.

Avbrytinjiceringen innan n&len dras ut ur huden for att undvika lackage av gel i ytliga

hudlager.

Undvik att dverkorrigera.

. Kasta nélen i behéllare avsedd for biologiskt avfall.

Upprepa proceduren om ytterligare korrigering ar nddvandig, men forst efter grundlig

utvardering av det behandlade omradet och patientens tillstand.

Efter avslutad injektion, massera forsiktigt det behandlade omradet for att sékerstélla

en jamn fordelning av gelen och dess utformning efter hudens konturer.

1o. Om 6verkorrektion har skett, massera omradet ordentligt for att uppné ett optimalt resultat.
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Patientanvisningar

Patienten ska fa foljande information:

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

Patienten bor applicera en kylklamp eller kalla kompresser pa det behandlade omradet
under 24 timmar efter behandlingen for att minska rodnad, svullnad och irritation.

Om knutor upptrader ska patienten massera det behandlade omradet.

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

Bland vanliga postoperativa biverkningar forekommer erytem, ddem (svullnad),
smarta, dmhet och klada. Reaktionerna av behandlingen forsvinner oftast inom

24-48 timmar och svullnad inom en vecka.

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

« nagon av de vanliga biverkningarna inte forsvinner inom angiven tidsram eller forvarras.
« annan eventuell biverkning uppstar.

TILLVERKAD AV: AUKTORISERAD REPRESENTANT:
Panaxia LTD E MedNet EG-REP GmbH
1Bat Sheva St.

»

©

»

o

o

~

Borkstrasse 10, 48163

Lod, Israel Munster, Tyskland

Tfn: +972 72 2744141 Tfn: +49 (0) 2561322 66-64
E-post: info@luminera.com

Licensnummer 28600003
SYMBOLDEFINITIONER
Tillverkare Atersterilisera inte Tillverkningsdatum Anvand inte om
AAAA/MM/DD forpackningen ar skadad
o
e LoT
2°c
Utgangsdatum Temperaturgrans Satsnummer Far ej dteranvandas
AAAA/MM
(e [rer]
Katalognummer Varning Auktoriserad representant  Denna produkt innehaller
i Europeiska Gemenskapen ingen detekterbar latex
C € C E STERILE| | STERILE [R
0123 2409
Nal - CE-markt i enlighet med Spruta - CE-marktienlighet ~ Spruta - Steril vatskebana Nal - steriliserad med
MDD 93/42/EEG. Anmélt med MDD 93/42/EEG (Steriliserad med &nga eller bestralning
organnummer 0123 Anmalt organnummer 2409 torr varme)
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HArmonyCa™ Lidocaine -
FEnjektabl Yiiz mplant

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

Kullanmadan énce uyarilar, kontrendikasyonlar ve talimatlar bolimdne bagvurun.

ACIKLAMA

HArmonyCa™ Lidocaine steril, apirojen, viskoz, opak, enjekte edilebilir, yari kati, lateks
igermeyen ve biyobozunur bir dermal implantidir. Hayvansal igerikli olmayan gapraz
bagli sodyum hiyallironat jelinde stispanse edilmis sentetik kalsiyum hidroksiapatit mikro
kurelerden (%55,7 konsantrasyonlu) olusur ve 1,26 mllik kullanima hazir kademeli, cam
sinnga seklinde sunulmaktadir. implant, yiizin belirli bélgelerinde deri altinda ve daha
derin dermal katmanlarda kullaniimak igindir.

Uriin, tedavi sirasinda agriy! azaltmak igin %0,3 (a/h) lidokain HCl'yi igerir.

PAKET iCERIGI

2 kullanima hazir giringa, her biri 1,25 ml

2 tek kullanimlik 27G 1/2” ince duvarli steril igne

BILESIMi

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

bagli sodyum hiyaltironat jel (20mg/ml), Fosfat tamponu. Lidokain hidroklordr (3 mg/ml).

ENDIKASYONLARI

HArmonyCa™ Lidocaine ylizdeki yumusak dokularin agumentasyonu amaciyla
kullanilan bir dermal dolgudur ve derin dermal ve deri alti katmanlara enjekte edilmelidir.
Uriindeki lidokain, tedavi sirasinda agrinin azaltimast igindir.

Harig birakilan y(iz bélgeleriigin KONTRENDIKASYONLAR béliimuine bakin.

KONTRENDIKASYONLAR

HArmonyCa™ Lidocaine asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Uruin bilegenlerinden herhangi birine karsi duyarliig oldugu bilinen hastalarda.

bir cilt hastaligi veya anormal cilt rahatsizliklari bulunan hastalarda.

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

keloit olugsumuna, hipertrofik iz birakmaya veya inflamatuar rahatsizliklarina yatkin
hastalarda.

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

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

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

dudaklara ve agiz gevresine enjeksiyon

yabanci cisimlerin bulundugu bolgelere enjeksiyon

Herpes enfeksiyonu olan hastalarda.

OtoimmUn hastaliklari olan hastalarda.

kan damarlarina ve ylksek vaskUlarize alanlara enjeksiyon.

67

Print Colors Non-Print Colors

Time: 10:54

N/A




Allergan Aesthetics

an AbbVie company

SN
HArmonyCa-
s

Kullamm Zalimatlar

TR

epidermis veya Uist dermise enjeksiyon

gebe ya da emziren kadinlarda.

18 yas alti hastalarda.

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

UYARILAR

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

Uriindin gvenilirligi ve etkinligi keloit olusumu gegmisi, bag dokusu hastalig), aktif
pihtilagma bozuklugu, aktif hepatit, klinik olarak dnemli derecede anormal laboratuvar
bulgular, kanser, felg/miyokard enfarktisti veya immunosUpresif tedavi gegmisi olan
hastalarda degerlendiriimemistir.

Urtintin glvenilirligi ve etkinligi diger dermal dolgularla tedavi géren hastalarda
degerlendirilmemistir.

Uriintin seyreltme sonrasindaki givenirliligi ve etkinligj degerlendirilmemistir.
Enjektabl HArmonyCa™ Lidocaine implantin epilasyon, UV iginimi veya lazer, mekanik
veya kimyasal peeling gibi dermal uygulamalart ile birlikte kullanimi glivenirliligi
acisindan, kontrollti klinik deneylerde degerlendirmeye tabi tutulmamistir.

Uriiniin diyabet hastalar (izerindeki giivenirliligi degerlendirmeye tabi tutulmamistir.
Morarma ve kanamayi artirabilecegi igin HArmonyCa™ Lidocaine kanama stiresini
uzatabilecek maddeler igeren ilaglarla (6r. aspirin, antikoagtlanlar, trombolitikler,
antienflamatuar ilaglar, ACE inhibitorleri) tedavi géren hastalarda kullaniimamalidir.

HArmonyCa™ Lidocaine dermal dolgu maddelerinin hacim kazandiran 6zelliklerinden
zarar gorebilecek dokulara enjekte edilmemelidir.

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

Asiri enjeksiyondan kaginin. Asirt enjeksiyon dokuda mekanik zedelenmeyle sonuglanabilir.
Hiyallironik asit ve kuaterner amonyum tuzlari (6rn; benzalkonium klorid) birbirleriile
uyumsuzdur. Temastan kaginimalidir.

Genel olarak dermal dolgu maddeleriyle ve ézellikle kalsiyum hidroksiapatit bazl dolgu
maddeleriyle iligkilendirilen postoperatif yan etkiler siklikla gdrilmektedir; bunlardan
bazilari uzman tip doktoru rehberligini ve tedavisini gerektirir. Hasta yonergeleri
bélumune bakin. Advers reaksiyonlarin bazilarr hematomlarin veya seromalarin
bogaltiimasi ve ciddi aleriji, inflamasyon, asir duyarlilik ya da enfeksiyon durumlarinda
implantin gikarimasi dahil olmak tizere cerrahi midahale gerektirebilir.

ONLEMLER

Sadece yerel yonetmelik uyarinca yetkili tip doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

Tek kullanimliktir ve sadece bir hasta igindir. Yeniden sterilize etmeyin.

Sadece siringa igerigi ve enjeksiyon yolu sterildir.

Temin edildigi sekilde kullanimalidir Uriinii degistirmek steril durumunu ve etkinligini
olumsuz etkileyebilir.

Sadece steril kogullar altinda kullaniimalidir.

Kutu tizerindeki son kullanma tarihine kadar kullaniimalidir.

Kutu agik ya da tahrif edilmig ise kullanmayin.
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Urtinde hasar stiphesi varsa (ér. gatlak veya kirik siringa haznesi, agik sirnga kapag ya da
piston stoperi) kullanmayin. Hasarli Granleri atin.

Tip doktoru hem trdin hem de implantasyon iglemi ve teknikleri hakkinda bilgi sahibi
olmalidir Urtin kullanilacag) zaman, uygulamaya iligkin klinik degerlendirme yapilmalidir.
Kullanic tarafindan her durumda gtivenilir bir tibbi uygulama strdtrtlimelidir.

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

Marionette gizgileri ve oral komiss(r noktalarina enjeksiyon yapilirken dikkatli
olunmalidir. Dudaklarda materyal yer degisimini dnlemek igin agirn diizeltme yapmayiniz.
Bu GrinG kullandiktan sonra, ultrason tabanli tedaviler, lazer veya peeling tedavilerine
baglamadan énce en az 4 hafta bekleyin.

HArmonyCa™ Lidocaine enjeksiyonuna hafif agri eslik edebilir; anestetik uygulama
degerlendiriimelidir.

TUm transkUtandz iglemlerde oldugu gibi HArmonyCa™ Lidocaine enjeksiyonu da
enfeksiyon riski tasir. S6z konusu riski azaltmak igin bu tlr islemlerle ilgili olarak ortak
bir uygulama izlenmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI

2°C ve 25°C arasinda bir sicaklikta igiktan uzakta saklayin.

Yiiksek sicakliklara uzun slire maruz birakmayin.

Dondurmayin.

Uretim tarihi, parti numarasinin ilk 5 basamagindan olugsmaktadir: ilk 3 basamak,
gunan (yilla birlikte) seri numarasini (1-366) tegkil ederken, 4. ve 6. basamak yilin sayi
basamaklarini gdstermektedir. Yani parti numarasi ABCDEFG, 20DE yilinin ABC
numaral gtintinde Uretilmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

Kullaniimig Griinlerin timu potansiyel birer biyolojik tehlike muamelesi gormelidir.
Standart tibbi uygulamalar ve ilgili dtizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Hasar olup olmadigini gdrmek icin buitlin pargalarn dikkatle inceleyin. Herhangi bir kusur
sUiphesi varsa kullanmayin.

HArmonyCa™ Lidocaine homojen bir jeldir. Enjeksiyondan énce jeli dikkatle inceleyin.
Gozle gortlir tanecikler, renk degisikligi veya ayrilma isaretleri meveoutsa kullanmayin.
Hastalar uygulamadan énceki ve sonraki 12 saat boyunca uygulama bolgesine makyayj
yapmaktan kaginmalar konusunda bilgilendirilmelidir.

Optimum sonuglar igin yenileme tedavisi gerekebilir. implantasyon sonucunun etkin
degerlendirimesine imkan saglamak igin tedaviler arasinda en az yedi guin birakin.

Baglamadan énce

»

©

»

. Tedaviden 6nce eksiksiz bir hasta gegmisi temin edilmeli ve tedavi bolgesi bitinyle

degerlendiriimelidir. Hastalar tedavinin kontrendikasyonlari, uyarilari ve olasi yan etkileri
hakkinda bilgilendirilmelidir.

Hastanin agr esigini degerlendirin ve gerekirse uygun anestetik form uygulayin. Lokal
siskinligi azaltmak igin bir enjeksiyon bolgesine buz uygulanabilir.

Tedavi alanini sabun ve suyla tamamen yikayin ve alkollti bir mendille dezenfekte edin.
Bakteriyel enfeksiyonu dnlemek amaciyla tedavi dncesinde hastanin cildini temizlemek
ve dezenfekte etmek dnemlidlir.

igneyi sinngaya takin
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Uygun tek kullanimlik steril 27G (ince duvarl) igneler temin edilmektedir. ignenin
degistiriimesi gerekirse 25G igneler veya 27G ince duvarli ignelerin kullaniimasi dnerilir.
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Daha kiiguk gapliigneler kullanilirsa igne daha sik tikanabilir. Daha bly(k ¢apli igneler
cildin delinmesi sonucu agri ve 6dem gibi yan etkilerde artisa yol agabilir ve bu sebeple
kullanilmamalidir. Goklu enjeksiyon igin ince duvarl 27G igneler kullaniimasi onerilir.
Sinngalari ve enjeksiyon ignelerini enjeksiyondan énce hazirlayin:

© Sinnga kapagini siringay! tutup kapagini gevirerek gikartin.

2. [gnenin gdbegini sirnganin ucuna yerlestirirken siringa gévdesini sikica tutun.

. Sikilagtirmak igin igneyi gevirin.

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

5. igne koruyucusunu gikartin,

s igneden jel akisini saglamak ve ignenin takildig) ylizeyden sizinti ihtimalini ortadan
kaldirmak igin enjektdr pistonuna basin. igne tikanirsa veya sizinti gortiliirse igneyi
degistirin. Asirt durumlarda ignenin yani sira siringayi da degistirin.

« Her bir siringa igin yeni enjeksiyon ignesi kullaniimalidir. Kullanilan igneyi baska hasta
icin kullanmayin.

Jeli enjekte etme

« Farkliyiz bélgeleri ve hacim eksikliginin ciddiyeti enjeksiyon teknigine ve enjekte edilen

implantin miktarina etkiler.

Vaskuler ponksiyon sliphesi varsa derhal uygulamayi durdurun.

. Igneyi derin dermise ~30° ik bir agiyla batirin. Yiizeysel seviyede implant birikimini

azaltmak igin egimi agag dogru yonlendirin. igneninilgili cilt katmanina girdiginden emin

olmak igin bolgeyi serbest elinizle muayene edin.

« implantin bilyiik hacimlerde cdkelmesi ya da yiizeysel enjeksiyon deri ylizeyinde
renk degisikligine, nodullere veya iskemiye neden olabilir

« Yara ve kikirdak dokulara veya bu dokular iginden enjekte etmekten kaginin.

« Implanti damar igine enjekte etmediginizden emin olun (6r. enjeksiyondan énce
aspirasyonile).

i8neyi yavasga geri gekerken piston gubuguna hafif ve stirekli bir basing uygulayarak

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

(dogrusal dizi teknigj). Derin kirigikliklar dizeltirken, s6z konusu kirnigikligin altindaki

birkag dizi paralel siralar halinde katmanlara ayrilmalidir. Daha yiksek hacim

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

katmandaki dizilere dikeydir (gapraz kiimeleme teknigj).

implantin enjeksiyonuna énemli derecede mekanik direng olusursa asagidaki énlemler

alinarak ortadan kaldirlabilir: llk olarak igneyi yatay sekilde yeniden konumlandirin;

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

degistirin.

. Beyazlagsma, ylizeye yakin bir cilt katmanina ya da bir kan damari igine enjeksiyon

yaplldiginin géstergesi olabilir. Beyazlagma durumunda enjeksiyon iglemini durdurun

ve rengi normale donene kadar séz konusu bolgeye masaj yapin. Normal cilt rengi geri

gelmezse enjeksiyon iglemine devam edilmemeli ve vazodilatér ya da diger dnlemler

g6z 6nlinde bulundurulmalidir.

Ylzeye yakin cilt katmanlarina jel sizintisini dnlemek igin igneyi deriden gekmeden

once enjeksiyonu durdurun.

Asir diizeltme yapmayin.

igneyi uygun biyolojik tehlikeli atik kutusuna atin.

e Tedavi edilen bolgeyi ve hasta durumunu tamamiyla degerlendirdikten sonra eger

ilave duzeltme gerekliise islemi tekrarlayin.

Enjeksiyon tamamlandiktan sonra jelin esit dagilimini saglamak ve jeli doku gevresinde

sekillendirmek igin nazikge masaj yapin.

10. Agir duizeltme gergeklesmigse, optimum sonuglar almak igin bolgeye iyice masaj yapin.

>
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Hasta Yonergeleri
Asagidaki bilgiler hasta ile paylagiimalidir:
. Hasta kizarma, sisme ve tahrigi azaltmak igin tedavi sonrasi 24 saat boyunca
yorucu etkinliklerden, glines 1sigina ve solaryuma maruz kalmaktan ya da agirt hava
kosullarindan kaginmalidir.
Hasta kizarma, sisme ve tahrisi azaltmak igin tedavi sonrasi 24 saat boyunca tedavi
edilen bolgeye buz torbasi veya soguk kompresler uygulamalidir.
. Nodliller olugursa hasta tedavi edilen bolgeye masaj yapmalidir.
Hastaya, enjekte edilen maddenin tedaviden sonra uzun sire cilt altinda
hissedilebilecegi hususunda bilgi verimelidir.
Siklikla gortlen postoperatif yan etkiler arasinda kizariklik, 6dem (sisme), agri,
hassasiyet ve kasinti bulunur. Tedavi alanindaki reaksiyonlar, tipik olarak 24-48 saat
icinde ortadan kaybolur; sigkinlik ise bir hafta iginde yok olur.
Genel olarak dermal dolgu maddeleriyle ve 6zellikle kalsiyum hidroksiapatit bazli
dolgu maddeleriyle iliskilendirilen daha seyrek yan etkiler arasinda hematom, seroma,
ekstriizyon, sertlik, cilt pigmentasyonu, fistll olusumu, iltihapl reaksiyon, enfeksiyon,
alerjik reaksiyon, migrasyon, inatgr noduller, grantlomlar, nekroz ve korlik bulunur.
Asagidaki durumlarda hasta derhal uzman tip doktoru bagvurmalidir:

« siklikla gorulen yan etkilerden herhangi birinin tipik zaman gercevesinde

kaybolmamasi veya kotllesmesi.
« vediger olumsuz reaksiyonlar.
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HArmonyCa-

IHCTPYKUiA 419 3acTOCyBaHHA

UK

HARMONYCA™ 3 JIIIOKAIHOM —
IHERLIIVIHIV IMITAHTAT /1719 OB /IN44Ss]

NEPEJ, 3ACTOCYBAHHAM MPEMAPATY YBAHHO M NOBHICTIO NPOYUTAWUTE
LIHO IHCTPYRLIIO!

LieV SOKyMEHT MICTUTb peKoMeHaaLT A5 NiKapiB LLOAO 3aCToCyBaHHA Npenapary

1 He NpU3HaYeHWI ANA BUKOPUCTaHHSA AK NOCIGHWK 3 iH EKLMHMX TEXHIK.

Mepep 3acToCyBaHHAM [MB. NONEPEAIKEHHA, MPOTUNOKA3aHHA 1 IHCTPYKLi.

onuc

HArmonyCa™ 3 nifjokaiHOM — Lie CTEPW/IbHWI, aniporeHHWH, B'A3KUIA, HENPO30pHi
iH'EKLiMHMI HaniBTBEPAMI 6iogerpaayoymnii fepMasibHUI iIMNNaHTAT, Lo He
MICTUTb laTeKcy. [Npenapar MICTUTbL y CBOEMY CHafi MiIKpochepn CUHTETUHHOIO
riipOKCHanaTuUTy KasbLiito, y KOHUeHTpauji 55,7 %, AKi cycnenaoBaHi y reni Ha
OCHOBI NEPEXPECHO-3LUNTOrO riauTypoHaTy HaTpilo HETBAPUHHOO MOXOAMEHHS.
Mpenapar nocTta4aeTbCa y rpagyoBaHoMy NoNepeaHLO 3anoBHEHOMY CKIIHOMY
wnpuui 06’emom 1,25 M. HArmonyCa™ 3 nifiokaiHoOM Npu3HaveHuii Ans BBELEeHHs
B Cy6AepMaUbHi Ta IMOOKI fepMasibHi Liapy Ha NEBHUX AiNAHKAX 06MYYA.
Mpenapar MicTuTb 0,3 % (Maca/o6’em) nigoKaiHy rigpoxopuay ANA SMEHLLEHHS
60110 Nif, 4ac npoueaypu.

BMICT YINAKOBKHU
/[lBa nonepeAHbLO 3anoBHEHMX LMPULKM MO 1,25 M.
/[1Bi 0oAHOPa30Bi TOHKOCTiHHI CTepWUAbHI ronikm 27G (1/2 gronma).

CKNAJ,

Mikpoctepw rigpoKkcranatuTy KasbLito giameTpom 25-45 MIKPoH (55,7 %), resb Ha
OCHOBI NEPEXPECHO-3LLMTOrO HaTpIto riasypoHaty (20 Mr/mn), dochaTHui Bydep.
JligokaiHy rigpoxnopug (3 Mr/mn).

MOKA3AHHA

HArmonyCa™ 3 niijokaiHom — Lie AepMasibHUiA inep, NpuaHaveHuin Ans
ayrMeHTaLil M'AIKUX TKaHUH 06/IMYYS, AIKWIA BBOAUTBLCA B IMIMGOKI AepMaibHi abo
cybaepmanbHi Lwapu. JligoKaiH y cKnaai Liboro npenapary cayrye A8 3HUHKEHHA
60/1b0BMX BiAYYTTIB N Yac NPOBEeAEHHS iHIEKLIMHOI npoLeaypy.

[insHKKn 0611448, y AKi 3a60POHEHO BBOAMTHM Npenapar, nepepaxosaHo B po3gini
NMPOTUMNOKA3AHHA.

NPOTUNOKA3AHHA
BeepeHHs npenapaty HArmonyCa™ 3 figoKkaiHoM NpoTMNOKa3aHo:

nawieHTam i3 BiloMOI0 Yy T/IMBICTIO 0 GyAb-AKOrO 3 KOMMOHEHTIB Npenapary;
navieHTam i3 3axBoproBaHHAMM abo NaToNoriAMM LLKIpH;

nauieHTam 3 iHQeKLiMH1MK 3aXBOPIOBaHHAMM a60 3anaeHHAMM (FOCTPUMM Y1
XPOHIYHNMK) Be3nocepeaHbO Ha AinAHL a60 No6aM3y AiNAHKW BBEAEHHA Npenapary;
navieHTam, CX1IbHUM A0 KEMOIAHOrO YK rinepTpodiyHOro pyoLItOBaHHS, @ TaKOK
10 3ana/ibHWX 3aXBOPIOBaHb LLIKIPH;

navieHTaM i3 NopyLLUEHHAM 3aroeHHsA paH Yepe3 CUCTEMHI 3aXBOPIOBaHHS,
BHACNifOK 3aCTOCYBaHHA NiKAPCbKUX Npenaparis, a TaKOX Yepea naronorito abo
rioraHy BaCKynApu3aLjito TKaHH;

navieHTam 3i 36i/bLLEHOI TPUBANICTIO KPOBOTEYi 260 3HUKEHOIO LLIBUAKICTIO
BiiHOB/IEHHA TKAHNH Yepe3 3aXBOPIOBAHHA abo BHAC/AOK 3aCTOCYBaHHA
NiKapCbKMX Npenaparis;
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navjieHTam i3 HasBHICTIO B aHaMHe3i aHadiNIaKTUYHMX peaKLiii Ta/abo MHOMUHHMX
anepriyHMX peaKLiii TAKKOrO CTyNeHs;

navieHTam i3 BiflOMOL0 YyT/MBICTIO A0 CTepOifiB abo NPOTUNOKa3aHHAMM A0
3aCTOCyBaHHSA CTEPOIAIB;

L1 BBEJ}eHHA B HaanepeHicca i AiNAHKW HABKO/O o4e;

L1 BBEEHHA B Iy6u i AiNAHKY HaBKOJIO poTa;

y AiNfIHKax, WO MICTATb CTOPOHHI Tina

naieHTam i3 HasBHUMM NPOABaMM reprecy;

naujeHTam 3 ayToiMyHHUMM 3aXBOPIOBAHHAMM;

[/1A BBEJ}EHHA B KPOBOHOCHI CY/IMHW ¥ CU/IbHO BACKYNAPU30BaHi JiNAHKN;
BBEJEHHA B enigepmic abo NOBEPXHEBI AP LLIKIpK;

iHKam y nepiog BaritHOCTi ab0 rpyAHOro BUroA0BYBaHHS;

nawieHTam Mo/IoALLE HiX 18 POKiB;

navjieHTam i3 BiJOMOI0 rinepyyIMBICTIO A0 NiJOKAIHY YW IHLIMX MiCLIEBUX
aHeCTETUKIB aMigHOro Tmny;

navieHTam i3 3aXxBOPIOBaHHAMM, 32 HAABHOCTI AKMX NPOTUMNOKA3aHO 3aCTOCYBaHHA
NipoKaiHy.

MONEPEAXEHHA

+ 3abopoHseTbes BBeAeHHA npenapary HArmonyCa™ 3 nigoKkaiHoM y KPOBOHOCHI
cynuHu. Mepes BBeAEHHAM iMNAaHTaTy peKOMEeHAYETLCA MPOBECTM acnipaliio.
BBefieHHA B KPOBOHOCHI CyZiHN MOXE NPU3BECTM [0 IXHbOrO 3aKynoptoBaHHS,
iLemii, iHpapKTy, & TAKOMX 0 HEKPO3Y MicLieBMX abo BiAAANEHNX AINAHOK THAHWH.
3abopoHseTbCA 3acTocyBaHHA npenapary HArmonyCa™ 3 nigokaiHom Ha
JinAHKax i3 HasBHOIO 3anasbHO peakLiieto, iHdeKLjeto abo nyxamHoto. HeobxigHo
BiJKN1aCTM Tepanito A0 NOBHOTO 3HMKHEHHA peaKLiii a6o 3abe3neyeHHs

KOHTPOJIIO CTaHy.

Besneka Ta eeKTUBHICTb Npenapary He nepesipAnaca y NauieHTIB i3 HAABHICTIO
B aHamMHe3i KeoigHOro py6LoBaHHS, 3aXBOPIOBaHb CMOJTy4YHOT TKAHWHK,
NOPYLLEHb 3ropTaHHA KPOBI, renaTtuTy B aKTUBHIA POPMI, KAIHIYHO 3HaYYLLmX
BifXM/IeHb aHaUNi3iB Bif, HOPMM pe3y/LTaTiB 1abopaTopHUX AOCILKEHD,
OHKOJIOMYHUX 3aXBOPOBaHb, IHCYLTY a60 iHbapKTy MioKapaa, a TaKoX

y NaUjieHTIB, AKI OTPUMYBaIM iIMyHOCYNPECUBHY Teparito.

Besneka Ta eeKTUBHICTb Npenapary He BUBYa/Iaca Y MaujeHTiB, AKMM paHilue
NpOBOAWM TEPAnNito IHLLIMMK iMMIaHTaTaMK.

BesneKa Ta eheKTUBHICTb Npenapary nicns po3BeAeHHA He OLiHIoBaNach.
Besneka iHeKujiHoro imnnanTaty HArmonyCa™ 3 figokaiHom y pasi cynyTHboro
3aCTOCYBaHHA 3 TaKWMM NpoLieAypaMy Ha LUKIpi, AK eninAji, YP-onpomiHeHHA
ab0 npouesypy 1a3epHOro, MexaHiyHoro abo XiMiHHOro NiniHry, B yMoBax
KOHTPO/IbOBaHMX KIHIYHUX BUNPOBYBaHb He OLjHIoBaNaCh.

Besneka npenapary Ans NauieHTiB i3 LlyKPOBUM AjabeToM He oLjHIoBanach.

He ponyckaeTbea 3actocyBaHHA npenapary HArmonyCa™ 3 nigokaiHom

y NaLieHTIB, AKI NPOXOAATL KYpC NiKyBaHHA Npenaparamy, Lo NOAOBHKYOTb
TPUBANICTb KPOBOTEY (HaNPUKAaZ, acnipMHOM, aHTUKOarynfaHTamu,
TPOMGO/ITUKaMK, NPOTHU3anaabHUMK Npenaparamy, iHribitopamu AlNd), ocKinbKK
B LibOMY BUNAZAKY MOMHJIMBO NOCUIEHHA YTBOPEHHSA CUHLB | KPOBOTEM.

He ponyckaeTtbea BBeaeHHs npenapaty HArmonyCa™ 3 nigoKaiHoM y TKaHWHK,
LU0 MOXYTb 6T NOLIKOAMEHI B pe3ynbraTi 36i1bleHHA 06’'EMy, CNPUYMHEHOTO
BBEAEHHAM dinepis.

He ponyckaeTbea BBegeHHA npenapaty HArmonyCa™ 3 nigoKaiHom y py6Lesi,
XPALLOBI, ypareHi, iHDIKOBaHI Y1 3anasieHi TKaHWHKU abo Yepes HMX.
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He ponycKaeTbcA BBeEHHA HAAMIPHOTO 06’eMy dinepa, OCKINbKM Lie MOKe
NPU3BECTM 10 MEXaHIYHOTO MOLLIKOAMEHHA TKAHWUHW.

lManypoHoBa K1coTa Ta YeTBEPTUHHI aMOHIEBi COMi (HAaNpHKIag, 6EH3a/IKOHIO
XN10pKA) HECYMICHI. HEOBXiAHO YHUKATH IXHBOrO KOHTAKTY.

MonmBHMIA pPO3BUTOK NicasionepayiiHnx HeGaraHMX ABNLL, NOB'A3aHKX i3
fiepMasibHUMK (inepamy 3araioM i HanoBHIOBa4YaMM Ha OCHOBI riApOKcHanaTuTy
KauTbLjto 30Kpema; AesKi 3 LiMX ABWLL, NOTPebytoTb KOHCY/bTaLji iKapa

1 nikyBaHHA. yB. po3gin «IHCTpyKUji AnA nauieHTa». Jeski HebaraHi auLLa
MOy Tb NOTPeGyBaTH XipypriYHOro BTPy4aHHs, 30Kpema fpeHyBaHHA reMatom
4u nimdoLiene, a TaKoXK BMAANIEHHA iMNaHTaTy (y BUNaaKy aneprii, 3anaibHoro
npoLecy, rinep4yIMBOCTI a60 iH(EKLLi TAMKOro CTyneHs).

3ANOBIHHI 3AX04U

+ [lnA 3acTOCyBaHHA TilbKN KBai(iKOBaHUMM NiIKapAMM BiANOBIAHO A0 MiCLIEBrO
3aKOHOAABCTBA.

TinbKW 4151 0HOPA30BOro 3aCTOCYBaHHSA 1 3aCTOCYBaHHS B OAHOrO NauieHTa. He
CTepuAi3yBaTi NOBTOPHO.

CTepuIbHAMM € IULLE BMICT LINPULA Ta iH'EKLIMHWIA KaHan

Mpenapar rotoBuiA 10 3aCTOCYBaHHS. 3MIHEHHA Npenapary MOXe HeraTuBHO
BMIMHYTU Ha MIOr0 CTEPU/BHICTb Ta XapaKTEPUCTUKM.

[ins 3acToCyBaHHA TiNbKKU B CTEPU/IbHUX YMOBAX.

BuKkopucTaTtv 1o AaTK 3aKiHYEHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4EHOI Ha YNaKoBLyj.
He BMKOpMCTOBYBaTH, AKLLO YNAKOBKA BiKPWUTa ab0 NOLLKOAMKEHA.

He BMKOpWCTOBYBaTH B pa3i BUHUKHEHHSA NiB03pY Ha NMOLLKOAKEHHSA BUPOGY
(HanpuKnaga, TPILLWMHM YK NOPYLLEHHA LiNICHOCTI LmAiHApa WNpULA, BiAKPUTOro
KoBMayKka abo ctonopa nayHxepa). MoLwKogKeHi BUpobu nignararoTb yTunisavii.
Jlikap mae 6y TV 03HaioMIeHH i3 BUPOBOM, a TaKO NpoLieflypamu Ta TeXHIKaMmm
iMnnaHTawii. Nig Yac BUKOpUCTaHHSA BUPOGY HEOBXIAHO NPOBOAUTM KAIHIYHY OLIHKY
1oro 3acTtocyBaHHs. Mia Yac BUKOPUCTaHHA npenapary HeobXigHO B Gy/b-AKMX
BUNaaKax OTPUMYBATMCA 3ara/ibHONPUIAHATOI KAIHIYHOT NPaKTUKK.

3 06epeHICTIO 3aCTOCOBYBATH B NALEHTIB i3 HAABHICTIO B aHAMHESi reprecy, nauieHTiB
AIKi HELLIOZABHO NPOXOANM NiKyBaHHA 3y6iB a60 NepeHec/ 1 iHbEKL;H0. 3 06eperHICTIO
3aCTOCOBYBATH Y NALiEHTIB, AKI HApa3i NPOXOAATL iIMyHOCYNPECUBHY Teparito.

3 06epemHICTIO BBOAUTM IMMIAHTAT y AiNAHKaX NO6/M3Y iHLUMX iMMIaHTOBAHMX
fepmanbHUX dinepis.

BuKopucTOBYBaTH 3 06EPEHICTIO B pasi iH'EKLM /18 YCYHEHHSA 3MOPLLOK-
MapiOHETOK Ta 3MOPLLIOK y KyTax poTa. He fonycKaTh Hag/IMLWKOBOI KOpeKLji, o6
BUKJIIOYMTH Mirpauito npenapary B ryéum.

Mepep 3acTocyBaHHAM Npenapary Mae NPOUTH LLIOHAMMEHLLIE YOTUPU TUKHI Micna
NpoBeAEHHA YNETPa3BYKOBMX, 1Ia3ePHUX a60 NiNIHrOBKX NpoLeayp.

IH'eKTYBaHHA Npenapary MoXe CynpOBOAMYBATUCA NErKUM AUCKOM(pOPTOM;
MOM/IMBE BUKOPUCTAHHA aHeCTeSii.

AK i npy 6yAb-AKWX NpoLieaypax Yepe3LLKIPHOro BBEAEHHS, Mif, Yac iH'EKTyBaHHA
npenapary HArmonyCa™ 3 nifoKaiHoM € pu3uK iHiKyBaHHS. 15 SHUHKEHHA LIbOro
PU3MKY HEOBXiIHO OTPUMYBATUCA METOAMK, 3ara/lbHOMPUAHATUX 1A TaK1X NpoLeayp.

3BEPIFTAHHA

+ 36epirat 3a Temnepatypu 2-25 °C y 3axuLLEHOMY Bif, CBiTIa MiCLy.

+ He ponyckartv TpBanoro BNAMBY NiABULLEHUX TemnepaTyp.

+ He 3amopoyBaru.

« [lata BUpOGHMLTBA NO3HAYAETLCA NEPLUMMM 5 Lidpamm HoMepa napTil: nepLui
3 umdpu CTaHOBAATL CEPIMHUIA HOMep (1-366) AHSA (MPOTArOM PoKy), a 4 Ta
5 umdpwm BignosiaaloTb Lmdpam poky. Hanpuknag, naptia Homep ABCDEFG 6yna
BUroTOB/EHa y AeHb Homep ABC y pik 20DE.
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IHCTPYKLJA I3 3ACTOCYBAHHA

« Yci BUKOpUCTaHi BUpO6K HEOBXIAHO YTUAI3yBaTH AK TaKi, L0 CTAHOBAATL

6ionoriyHy He6eanery. NoBoauTHca i3 BUpobamu i yTunidyBatu ix HeobXigHoO

BiZNOBIAHO A0 3arasIbHONPUMHATOT KAIHIYHOT NPaKTUKW Ta YYHHOTO MiCLEBOro

3aKOHOZABCTBA.

YBaHO NepeBipTe BCi KOMMOHEHTH Ha HAABHICTb NOLUKOAKEHb. He

BUKOPWCTOBYWTE B pasi BAHUKHEHHSA MiA03pH Ha By/Ab-AKi MOLUKOKEHHS.

HArmonyCa™ 3 nifoKaiHoM — Lie OAHOPIaHWI renb. Mepes BBEAEHHAM HOro

HeobXiAHO peTeNbHO OmAHYTW. He BMKOpUCTOBYBaTH Npenapar 3a HaaBHOCTI

4acToK, NIAM ab0 03HaK POo3LUapyBaHHS.

Cnip peKomMeHayBaTy nauieHTam yHUKaT BUKOPUCTaHHA KOCMETUKM Ha AiNAHLj,

[le npoBoAnnack Tepanis, NpoTArom 12 rogunH Ao Ta nicna npoueaypu.

+ [InfA oTpUMaHHA ONTUMasIbHWUX Pe3yNbTaTiB MOXYTb 3HaA0OUTUCA AOAATHOBI
npoueaypy. [1ns eeKTMBHOIO OLHIOBAHHA pe3ynbTaTis Teparnii Mix npoLeaypami
MOBWHHO NPOWTU LLIOHAMMEHLLE CiM JHIB.

Mepepn noyaTtkom npoueaypv

+ Mepep, npoueaypoto HeO6XIAHO 03HAMOMUTICA 3i BCIEI0 ICTOpIEI0 XBOPOOH
navjieHTa, a TaKOX NPOBECTU OBCTEEHHS [iIAHKM, Ha SKil Byze npoBoauTUCH
npoueaypa. HeobxigHo noiHdhopMyBaTK NaLEHTIB LLOAO NPOTUNOKa3aHb,
nonepeaKeHb i MOHIMBMX HeGamaHNX ABMLL MiCAA NPOLEAypH.

. OujiHiTb NOTPe6y NnaujeHTa B 3He60/110BaHHI Ta 3a HEOOXIAHOCTI 3acToCyMTe
BiZNOBIgHWI MeToA aHecTesil. [InA 3MEeHLIEHHS MICLLEBOTO HaBbPsKY A0 Micus
iMnaHTaLii MOXHa NPUKAACcTK i,

. PeTenbHO BUMWIATE AiNAHKY, ie NPOBOAUTUMETBLCA NPOLIEAYPa, BOZAOO 3 MAIOM
i NpopesiHdiKyBaTV 3MOYEHNM Y CMIMPTI TAMMOHOM.

[ins 3anobiraHHA 6axTepiasibHUX IHDEKLi nepes NpoLeaypoto HeobXiaHO
peTenbHO OYUCTUTM Ta Ae3iHdiKyBaTH LWKIPY naujeHTa.

»

©

»

MpueaHaHHA rosIKK Ao WnpuyLa

+ Hapatotbea BignosiaHi ogHOPa30Bi roikv Kanibpy 27G (TOHKOCTIHHI). 3a

HEOBXiAHOCTi 3aMiHWM PEKOMEHYETLCA BUKOPUCTOBYBATM rofIKK Kaniopy 25G abo

TOHKOCTiHHI roNIkn Kaniopy 27G. Y pasi BUKOPUCTaHHA ro/IOK MEHLLOTO AiameTpa

BUNAZKW 3aKyNOPIOBaHHA FO/IKW TPanAATLCA YacTille. MonKu GinbLuoro giameTpa

He cnip, BUKOPUCTOBYBATH Yepes GiflbLL BUCOKY YaCTOTY BUHUKHEHHA NOBIHHMX

eeKTIB yHacNiAOK NPOKOJY LLKIPK, TaKWX AK 6i/b | HAGPAK. 3a HEOBXiAHOCTI

[IeKiNIbKOX BBE/IEHb PEKOMEH/IYETHCA BUKOPUCTOBYBATH TOHKOCTiHHI FO/IKMN

Kaniépy 27G.

MNepep BBEAEHHAM HEOOXIAHO NiArOTYBATM LLNPULM M iH EKLIMHI roNKK:

YTpYMyI04M LWINPUL, BIAKPYTITb Ta 3HIMITb 3 HBOTO KOBMAYOK.

MiLHo TprmaiiTe KOpMyc LUNPMLA, YCTAHOB/IKOIOHM FO/IKY Ha 0r0 HAKOHEYHMK.

MoBepHITb roiKy, LWO6 LWisbHO if 3aKPINUTH.

Buaanitb HAA/MLLOK reto 3 MicLb NPUESHAHHSA FOIKU CTEPU/IBHUM TAMMOHOM.

3HiMITb KOBMAYOK FONIKM.

HatucHiTb Ha nopLUeHb, Wo6 NepeKoHaTUCA B TOMY, LLO reJlb BUXOAWTD i3

TOJIKW, | BUKJIOYMTM NMPOCOYEHHS reJiio B MiCLAX MPUELHAHHSA roIKu. Y pasi

HenpOXiAHOCTI ro/IKM 260 NPOCOYEHHSA reslto 3aMiHiTb roNKy. Y pasi HeobxigHOCTi

3aMiHiTb FO/IKY Pa3oM 3i LLIMPULIOM.

+ 115 KOXHOTO LINPULIA HEOOXIAHO BUKOPUCTOBYBATH HOBY iH'EKLIMHY FO/KY.
3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU FO/IKY BiNlbLL HiXK 1A OBHOTO naLlieHTa.

»

©

»

o

]

BBepfieHHA renito

« TexHika Ta MMGMHA BBEAEHHS iIMMIaHTaTY, @ TaKOX MOro KiNIbKICTb 3a/1emartb Bif,
KOHKPETHOI AiNAHKKM 06114di Ta CTYNeHs HecTadi 06’emy.

+ Y pasi BUHUKHEHHS MiA03pK HA NPOKON CYAMHW HETraMHO NPUMMHWTK iH EKTYBaHHS.
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BBegiTb ronKy nig KyTom npréansHo 30° y mnBoKi Wwapw LKipK. CKic ronku mae

6YyTH CNPAMOBAHO JOHM3Y, LL0G MiHIMI3yBaTV BipOriAHICTb BBEAEHHA IMNAaHTaTy

B MOBEPXHEBI LUAPH LLIKIpW. BislbHOO PYKOIO NanbyiTe AiNAHKY, Wo6 YNeBHUTUCA

Y BBEAEHHI rONIKV B NOTPIBHY AiNAHKY LUKIPK.

« NoBepxHeBa iMnnaHTaLis abo BBeEHHA BE/IMKOTO 06’eMy iMNIaHTaTy MOHe
NPU3BECTM [0 MOABM NAM, YLLj/IbHEHb a60 iLieMii Ha NOBEPXHI LUKIpH.

 He ponycKaeTbea iH'EKTYBaHHA B Py6LIEBI YW XPALLIOBI TKAHUHM 260 Yepes HMX.

« HeobxigHO nepeKoHaTtvcs (HanpuKaaz, NPoBIBLUM acnipalliio nepes
npoLeaypoto) y ToMy, L0 BBEZIEHHA HE BUKOHYETLCA B KPOBOHOCHY CyANHY.

BBoauTy resib cnif nomipHoO, 6e3nepepBHO HATUCKAO4M Ha NOPLUEHD i MOBILHO

BUTAral4M rosiky, TakvM Y4YHOM CTBOPIOIOHM €AMHY OAHOPIAHY «CMYMKY>» resio,

LLI0 BBOAMTLCA, YCEPEAUHI TKAHUHM (NiHiMHA TexHiKa iH eruji). Mig vyac Kopekruji

JIMGOKMX CKNAA0K HEOOXIAHO 3p0BUTH AeKiNbKa LLapiB CTEHKOK Y BUAL]

napanenbH1X NiHii, PO3MILLEHUX Mig CKNaAKo. AKLLO HeobXiaHi GinbLui 06csarv

iMnAaHTaTy, Ui Liapy MOXHa PO3MILLBaTK OAMH HaZ, OAHNM, MPUHOMY CMYHKK

KOMHOrO HaCTYNHOrO LWapy NOBUHHI PO3MILLyBaTUCA NEPNEHANKYNAPHO BiAHOCHO

CMYHOK HUMKYOTO LUapy (NepexpecHa TexHIKa iH'exuji).

ICTOTHWUI MexaHi4YHWI OMip BBEAEHHIO MOXHA YCYHYTH, YIKUBLLM TaKMX 3aXOZiB:

no-nepLue, NepemiLLyBaT roIKy ropusoHTa/ILHO; NO-ApYre, BUKOHYBaTK BBEEHHSA

3 Pi3HMX TOYOK; NO-TPETE, 3aMIHUTM FO/IKY a60 LUNPUL, NOBHICTHO.

36/1iAHEHHA MOMeE BKa3yBaTW Ha BBEZIEHHS B NOBEPXHEBWI LUAP LLKipK a6o

KPOBOHOCHY CyAnHy. Y pasi 361iAHEHHA NPUNMHATK NPOLEAYPY 1 MacaryBaTu

[iNAHKY A0 BiAHOB/IEHHA HOPMa/IbHOMO KOMbOPY. AKLLO BiJHOBATU HOPMa/TbHUI

KONip He BAAETHCS, NPOLEAYpPY BBELEHHS NPOLOBHYBATH HE MOXHA M HEOOXiAHO

BIWTU 3aXO0AiB £/1A PO3LUMPEHHA CYAWH ab0 iHLLIMX 3aXOAiB.

Mepep BITyHEHHAM rO/IKM 3i LLKIPW NPUMMHITL BBEAEHHSA, LWOG YHUKHYTU MOTPanIsaHHA

reito B MOBEPXHEBI LLAPK LLKIPK.

He nepesuLLyiTe 06’eM KOpeKLji.

. MoMiCTiTb roNIKy B KOHTEMHep A/151 6ioNnoriyHO HeGe3neyHKX BiaXogiB.

AKLLIO HeobXiaHa NoaasbLIa KOPEKLA, MOBTOPITbL NPOLEAYPY, asie TilbKK nicna

MOBHOI OLiHKW AiNAHKY iMNAaHTAaLi Ta CTaHy naujeHTa.

Micns 3aBepLUEHHs BBEAEHHA 06EPEKHO NpoMacywTe AiNAHKY iMnaaHTawil, wob

3a6e3MneynTH PIBHOMIPHWIA PO3MOAIN resio ¥ GopMyBaHHA resieM KOHTYPY THaHUHM.

0. Y pasi HaAMipHOI KOpeKLi peTeNbHO NPoMacyiTe AiNAHKY, Wo6 oTpuMaTH
onTUMasIbHI pesynsTaru.

IHCTPYKUii ANA nauieHTa
[lo navieHTa noTpibHO AOBECTW HaBeAEHY H1MKYe iHpopMaLiio:

»

©

»

o

]

MavjieHT NOBMHEH YHUKATW (ISUYHOT aKTMBHOCTI, 3HAXOAKEHHSA Ha COHLL,
Bi/iBiZlyBaHHA CONAPIIO Ta BMN/IMBY EKCTPEMAsIbHUX NOrOAHUX YMOB MPOTArOM 24 roguH
nicnsa npoueaypu, Wo6 3MEHLLMTH MOYEPBOHIHHA, HAGPAK | NoAPa3HEHHA LLIKIPH.
Micna npoueaypu nauieHTy HEOBXiAHO NPOTArOM 24 roAnH NPUKNaAaTH [0
LiNAHKKW iMnnaHTauji nakeT i3 1bogoM abo X0N0AHWI KOMMPEC, W06 3MEHLLMTH
NoYePBOHIHHA, HAOPAK Ta NOAPA3HEHHSA LLKIPW.

Y pasi nosBK yLLi/IbHEHb NaLeHT NOBUHEH MacamyBaTty ANAHKY iMnnaHTaLli.
Cnif, nonepeauTy NaLieHTa, O BBEAEHUIN MaTepiaa MOXe BifdyBaTuCA nif,
LUKIpOO BNPOAOBHK TPMBAIOrO Nepiogy nicna Tepanii.

[0 nowmpernx nicnanpouesypHux HebaraHnx ABULL HalewaTb epuTema, egeMa
(HabpsK), 6inb, cnabKicTb i cBepbiK. MicLeBsi peaKuji Ha iMniaHTaT 3a3Bryan
NPOXOAATL NPOTATOM 24-48 roaWH, a HABPAKN — NPOTATOM TUMKHA.

[0 MEHLL NOLIMPeHNX HeGaraHNX ABULL, NOB'A3AHNX i3 AepMaIbHUMM
HarnoBHIOBa4YamM1 3arasioM i HarMoBHIOBa4YaM1 Ha OCHOBI MAPOKCHANaTUTY KasbLito
30KpEeMma, Ha/lexaTb reMaToMu, CepoMa, 3MILLEHHS, YLLIIbHEHHS, NirMeHTauia
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LUKipK, yTBOpPeHHSA icTyn, 3anasibHi peakrLii, iHQeKLi, anepriyHi peaxuji, Mirpauisa

npenapary, yTBOPEHHA XPOHIYHMX By3/IMKIB, FpaHy/IboOMK, HEKPO3 Ta BTpara 30py.

MauieHT NOBUHHI HeralHO NOBIAOMMTH JliIKAPA NPO TaKi CTaH:

« Byab-AKi 3arasibHi HebaraHi ABMLLA, LLIO He 3HUK/IM NPOTArOM A0MYCTUMOrO Yacy
a6o noripLumaucs;

« iHLWi HeGaaHi ABMLLA.

BUPOBJIEHO: YMNOBHOBAHEHWH R
Panaxia LTD NPEACTABHUK B YRPAIHI:
1 Bat Sheva St. TOB «AJIIEPTAH YHPAIHA»

Lod, Israel (I3painb)

Ten.: +972 72 2744141

En. nowra:
info@luminera.com
Homep niuensii: 28600003

02099, YkpaiHa, m. Kuis,
JapHuubKUi p-H,

By/1. Bopucnineceka, 6ya. 9-H
info.ukraine@allergan.com

UA.TR.099

YMOBHI MO3HAYEHHA

-l

Bupo6HUK

MoBTOPHO CTepuniayBaTH
3a6OPOHEHO

-l

[Jara BupobHMLTBa
PPPP/MM/A/]

@

He BuKopMCTOBYBaTH,
AKILO ynaKoBKa
MOWKOAMKEHA

)

25°C
red

BukopwucTaTy 0 BKasaHoi TemneparypHe Hop naprii MoBsTOpPHO
nati: OBMEMEHHA BUKOPUCTOBYBATH
PPPP/MM 3a60pOHEHO
Howmep 3a katasnorom YBara ABTOpH30BaHWIt He micTuTb enacTomepHo-

npeAcTaBHUK y EC TYMOBOTO JlaTeKcy

C€ C€

0123 2409

lonka — Bignosigae
BMMOram AUpexkTuB
€C MDD 93/42/EEC. €C MDD 93/42/EEC.
CepTudikauiiHmii opraH  CepTudikauiinHuii oprax
Ne0123 Ne2409

STERILE| , STERILE |R

Lnpuy, — cTepunbHa niHia - Monka — cTepunisosaHo
nogavi (cTepuniaoBaHo OMPOMIHEHHAM
napoto abo Cyxmm apom)

LWnpuy, — signosigae
BUMOraM AMpeKTMB
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