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:Instructions  Jor Use

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJECTABLE FACIAL IMPLANT

READ THIS INSTRUCTIONS FOR USE CAREFULLY AND IN ITS ENTIRETY
EFORE USING THE DEVICE.

This document is intended to guide the medical practitioner in the use of this product. It |

js notintended 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,

and bio-degradable dermalimplant. It consists of synthetic calcium hydroxyapatite

microspheres, formulated to a concentration of 55.7%, suspended in a cross-linked sodium
yaluronate gel from a non-animal source, and is provided in a1.25 mL prefilled graduated,

glass syringe. The implant is intended for sub-dermal and deep dermal use in specific facial

regions.

[The product contains 03% (w/v) lidocaine HCI to reduce pain during treatment.

PACKAGE CONTENT
D pre-filled syringes, 1.26 mL each.
‘QSingIe—use 27G1/2" thin-wall sterile needles.

COMPOSITION |
Calcium hydroxyapatite microspheres of 25-45 microns diameter (65.7%), Cross-linked
sodium hyaluronate gel (20mg/ml), Phosphate buffer. Lidocaine hydrochloride (3mg/ml).

INDICATIONS

HArmonyCa™ Lidocaine is a dermallfiller 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. I

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.

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.
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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
vascular 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 conditionis |
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 must not be used in patients under treatment with
preparations containing substances that can prolong bleeding (e.g. aspirin,
anticoagulants, thrombolytics, anti-inflammatories, ACE inhibitors) as increased I
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. I
Postoperative adverse events associated with dermal fillers 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.

Based on preclinical evaluation, patients should be limited to 6.25 mL injectable gel per,
treatment session, and 20 mL per year, per 60 kg (130 Ibs) body mass. The safety of
injecting greater amounts has not been established. I

PRECAUTIONS

—

=
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For use only by authorised medical practitioners in accordance with local regulation.
For single use and single patient only. Do not re-sterilize.

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. I
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 I
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 onimmunosuppressive therapy.

Use with caution when injecting in proximity to other implanted dermalfillers. I
Use with caution when injecting into the marionette lines and oral commissures, do not
overcorrect to prevent material migration into the lips.
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¢ Allow at least 4 weeks between ultra-sound based treatments, laser or peeling
treatments and use of this product.

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

» Aswith 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 15°C and 25°C (away from light).
« Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.

¢ Donotfreeze.

INSTRUCTIONS FOR USE

All used 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.

—

—e

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.

2 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.

8. Thoroughly wash the treatment area with soap and water and disinfect with an

alcohol swab. I

. 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 puncture, such as pain and edema, and therefore should not be used. For multiple

injections it is recommended to use 27G thin-wall needles. I

Prepare the syringes and injection needles before injection:

1. Remove tip cap - Remove syringe tip cap by holding the luer-lock and screwing |
the tip cap off as shown in [1].

2. Insert needle - Hold the syringe body and firmly insert the hub of the needle
(provided in the product package) into the Luer-lock end of the syringe.

3. Tighten the needle - Tighten the needle by turning it firmly in a clockwise direction |
@) until it is seated in the proper position as shownin |§| Ifthe position of the needle
capis as shown in [4], it is not attached correctly. Continue to tighten until the needle!
is seated in the proper position.

4.Remove the needle cap - Hold the syringe body in one hand and the needle cap in
the other. Without twisting, pull in opposite directions to remove the needle cap as
shownin[5].

5. Press the plunger rod to ensure flow of the gel out of the needle and to rule out

| leakagefrom the needle fitting surfaces. If the needle is blocked or leakage is

observed, replace the needle. In extreme cases, replace the needle as wellasthe |
| syringe.

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

| patients.

-
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Injecting the gel
« Different facial regions and severity of volume deficit affect the injection technique and,
| volume ofimplant injected.
« Stop the procedure immediately if vascular puncture is suspected.
| 1. 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. |
I Palpate the region with your free hand to confirm insertion of the needle into the skin
layer of interest. I
I« Superficial injection or deposition of large volumes of the implant may resultin
discoloration, nodules or ischemia at the skin surface.
I+ Avoidinjecting 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 |
I 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 |
I and vasodilatory or other measures should be considered.
5. Stop injection before pulling the needle out of the skin to avoid gel leakage into
I superficial skin layers.
6. Do not overcorrect. I
7. Discard needle in appropriate biohazard waste bin.
8. Repeat the procedure if further correction is necessary, but only after thoroughly
assessing the treated area and patient status.
9. 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.
| 10. If overcorrection has occurred, firmly massage the area to obtain optimal results.

I

(2]

»

Patient instructions I

The following information should be shared with the patient:

1. 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. I

2. Patient should apply anice pack or cold compresses to the treated area for
24 hours post-treatment in order to reduce redness, swelling and irritation.

3. If nodules appear, patient should massage the treated area.

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

5. The most common side effects include temporary reactions at the treatment site
such as erythema, edema, itching sensation, bruising, pain, tenderness to touch,
nodules, local reaction or inflammation at the injection site. These side effects are
consistent with other injectable soft tissue fillers. Less common side effects include |
granulomas, seroma, extrusion, induration, and fistula formation.

6. Other side effects such as hematoma, skin discoloration, allergic reaction, migration,‘
and infection. Unintentional injection into a blood vessel may lead to vascular
occlusion, embolization, vision abnormalities, blindness, stroke, or skin necrosis. |

7. Although most common side effects will resolve within 1week, some side effects
may last for 30 days or longer. If unresolved, the healthcare practitioner should use

| appropriate treatment.
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| 8 Adverse events are reported following the use of soft tissue fillers, including
hyaluronic acid fillers with or without calcium hydroxyapatite. Some of these events
| necessitate counseling and management by the healthcare provider. In certain
instances, surgical interventions may be required, such as draining hematomas
or necrotic tissue, or removing the implant due to severe allergic reactions,
inflammation, hypersensitivity, or infection. I
| 9. Patients should promptly report the attending medical practitioner about:
« any common adverse events which does not resolve within the typical time frame |
or which worsens.
« any other adverse event.

® & ® o =g

Do not use if packageis Do not resterilize Do not re-use Date of Manufacture ~ Batch code
damaged and consult YYYY/MM/DD
instructions for use

e Ji/_zst I::E] g

Temperature limit Consult Use-by Date Catalogue
instructions for use YYYY/MM number
[
Manufactured by: Manufactured by:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13Hamelacha St. Lod 1510-1, Soja-Machi
7162026, Israel Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
Tel: +972 72 2744141 328-0002 JAPAN
European Authorized Representative: European Authorized Representative:
MedNet EC-REP lll GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163 Minster, Westervoortsedijk, 60, 6827 AT
Germany Arnhem, Netherlands
Tel: +49 251322 66-64 Tel: +3170 345 8570
2409 0123
Filled Syringe - CE marked according to Needle - CE marked. Notified body
MDD 93/42/EEC. Notified body number 2409 number 0123
STERILE[R]
Needle - sterilized using irradiation
Filled Syringe - Sterile fluid path (Sterilized using steam)
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJECTEERBAAR
CEZICHTSIMPLANTAAT

LEES DEZE GEBRUIKSAANWIJZING AANDACHTIG EN VOLLEDIG VOOR UHET

MEDISCH HULPMIDDEL GEBRUIKT. :
it document is bedoeld als leidraad voor de beroepsbeoefenaar in de gezondheidszor%
ij 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 I
HArmonyCa™ Lidocaine is een steriel, niet-pyrogeen, viskeus, ondoorzichtig, injecteerbaar,
halfvast en biologisch afbreekbaar huidimplantaat. Het bestaat uit microparelties van
Bynthetisoh calciumhydroxyapatiet die zijn geformuleerd in een concentratie van 55,7% en
esuspendeerd in een vernette natriumhyaluronaatgel van niet-dierlijke bron. Het wordt
geleverd in een voorgevulde, glazen injectiespuit van 1,25 ml met schaalverdeling. Het |
fmplantaat is bedoeld voor subdermaal en diep dermaal gebruik in specifieke delen van het
gezicht.
Het product bevat 0.3% (w/v) lidocaine HCl om de pijn te verminderen gedurende de
behandeling.

INHOUD VERPAKKING
2 voorgevulde injectiespuiten, elk met 1,26 ml.
227G 1/2” steriele wegwerpnaalden met dunne wand.

SAMENSTELLING

Micropareltjes van calciumhydroxyapatiet met een diameter van 25-45 micron (65,7%), |
vernette natriumhyaluronaatgel (20 mg/ml), fosfaatbuffer. Lidocainehydrochloride
(8mg/ml). I

‘INDICATIES

HArmonyCa™ Lidocaine is een dermale vuller bedoeld om weke delen van het gezicht
meer volume te geven. Het product moet worden geinjecteerd in de dermale en I
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.

pONTRA-INDICATIES

HArmonyCa™ Lidocaine is gecontra-indiceerd:

bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor één van de productbestanddelen.
bij patiénten met een huidziekte of abnormale huidaandoeningen. |
bij patiénten die lijiden aan een (acute of chronische) infectie of ontsteking op of dichtbij
de plaats van de behandeling. I
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.

voor injectie in de lippen en de periorale regio.

voor injectie in gebieden waar lichaamsvreemde voorwerpen aanwezig zijn.

bij patiénten met herpes.

-
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bij patiénten met auto-immuunziekten.

voor injectie in bloedvaten en sterk gevasculariseerde zones.

voor injectie in de epidermis of oppervlakkige 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 bloedvatocclusie, ischemie, infarcten en necrose van lokaal
of verder weg gelegen weefsel. I
HArmonyCa™ Lidocaine mag niet gebruikt worden op plaatsen met een
ontstekingsreactie, infectie of tumor. Stel de behandeling uit tot de reactie verdwenenis |
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 zijn 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 gelijktidige
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. I
Niet overmatig injecteren. Overmatige injectie kan leiden tot mechanische
beschadiging van het weefsel. I
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 beroepsbeoefenaarin de
gezondheidszorg 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 hetimplantaat in
gevallen van ernstige allergie, ontsteking, overgevoeligheid of infectie. I
Op basis van preklinische evaluatie dienen patiénten beperkt te worden tot 6,25 ml
injecteerbare gel per behandelsessie en tot 20 ml per 60 kg (130 Ibs) lichaamsgewicht,
per jaar. De veiligheid van het injecteren van grotere hoeveelheden is niet vastgesteld.
yOORZORGSMAATREGELEN :
« Uitsluitend voor gebruik door bevoegde beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg |
| inovereenstemming met plaatselike regelgeving

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik en gebruik bij één patiént. Niet opnieuw steriliseren. |
¢ Alleen de inhoud van de injectiespuit en het injectietraject zijn steriel.
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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 vodr de vervaldatum, vermeld op de verpakking. I
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. I
De beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg moet vertrouwd zijn met het medisch
hulpmiddel en de implantatieprocedure en -technieken. Bij 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. I
Voorzichtig gebruiken bij patiénten met een geschiedenis van herpes of recente
tandheelkundige behandelingen of ontstekingen. Voorzichtig gebruiken bij patiénten
die momenteel een immunosuppressieve therapie ondergaan.

Voorzichtig gebruiken bij injecties in de buurt van andere geimplanteerde dermale
vullers. |
Let goed op bij het injecteren in de marionetlijnen en de mondhoeken. Corrigeer niet te
veel om migratie van het materiaal naar de lippen te voorkomen.

Laat ten minste vier weken tussen behandelingen met ultrasonen, laser of peelings en
het gebruik van dit product. I
Injectie van het HArmonyCa™ 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
eenrisico in op infectie. Om dit risico te beperken moeten deze procedures algemeen |
toegepast worden.

ﬁEWARING

« Bewaar tussen 16°C en 25°C (beschermd tegen licht). |
¢ Langdurige blootstelling aan hoge temperaturen vermijden.

« Nietinvriezen. I

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™ Lidocaine is een homogene gel. Voor de injectie de gel zorgvuldig |
controleren. Niet gebruiken als er deeltjes, verkleuring of tekenen van afscheiding
zichtbaar zijn. I
De patiénten moeten opgedragen worden om gedurende 12 uur voor en na de
procedure geen make-up te gebruiken op het te behandelen gebied. |
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.
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Voor u begint

1. V6or 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.
2. Beoordeel of pijnbestrijding noodzakelijk is voor de patiént en dien indien nodig de |
I juiste verdovingsvorm toe. Om lokale zwellingen te beperken, kan er ijs aangebracht
worden op de plaats van de injectie. |
8. Het te behandelen gebied grondig wassen met zeep en water, en ontsmetten met een
alcoholdoekje. I
4. Voorafgaand aan de behandeling moet de huid van de patiént bijzonder zorgvuldig

‘ worden gereinigd en gedesinfecteerd om bacteriéle infectie te voorkomen.

L
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Naald vastmaken aan de injectiespuit

Geschikte steriele 27G (dunwandige) wegwerpnaalden zijn voorzien. Het wordt
geadviseerd gebruik te maken van 256G-naalden of 27G dunwandige naalden in geval
dat een vervanging van een naald noodzakelijk is. Occlusie kan vaker optreden als I
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 huidwondje, zoals pijn en oedeem, en mogen bijgevolg niet gebruikt
worden. Bij meerdere injecties wordt het gebruik van 27G dunwandige naalden I
aanbevolen.

De injectiespuiten en injectienaalden klaarmaken voor de injectie: I

1. Verwijder de dop van de tip - Verwijder de dop van de injectiespuittip door de Luer-
lock vast te houden en de dop van de punt af te schroeven zoals weergegevenin m!

2. Naald plaatsen — Houd de cilinder van de injectiespuit vast en plaats de basis van de
naald (meegeleverd in de productverpakking) stevig op het Luer-lock uiteinde van
de injectiespuit.

3. De naald vastzetten - Zet de naald vast door de naald stevig met de klok mee te
draaien ([2]) totdat deze in de juiste positie zit, zoals weergegeven in[3]. Als de
positie van de naalddop is zoals weergegeven in [4], is deze niet correct bevestigd.
Blijff aandraaien totdat de naald in de juiste positie zit. |

4. De naaldbeschermhuls verwijderen — Houd de cilinder van de injectiespuit in
één hand en de naaldbeschermhuls in de andere. Trek zonder te draaien in |
tegengestelde richtingen om de naalddop te verwijderen zoals weergegeven in [B].

5. Duw op de zuigerstang om de gel uit de naald te laten stromen en om lekkage bij de |
koppeling van de naald uit te sluiten. 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.

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 I
bloedvat.

1. 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 viak tot een
minimum te beperken. Palpeer het gebied met uw vrije hand, om te controleren of dé
naald in de beoogde huidlaag is ingebracht.

- Een oppervlakkige injectie of een afzetting van grote hoeveelheden implantaat
kan leiden tot verkleuring, knobbeltjes of ischemie aan het huidopperviak.

« 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. I

4. Verbleking kan wijzen op een injectie in een oppervlakkige 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
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| hetinjectieproces niet hervat worden, en moeten vaatverwijderende of andere
maatregelen overwogen worden.
5. Stop de injectie voor u de naald uit de huid trekt, om een lekkage van gel naar
opperviakkige huidlagen te voorkomen. I
| 6. Niet overcorrigeren.
7. Werp de naald weg in een geschikte afvalbak voor biologisch gevaarlijke producten. |
| 8.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. I
I 9. 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 I
I passen aan de omtrek van het weefsel.
10. Als er een overcorrectie is geweest, het gebied stevig masseren om optimale
resultaten te verkrijgen.

Instructies voor de patiént
De volgende informatie moet gedeeld worden met de patiént:
I 1. De patiént moet gedurende 24 uur na de behandeling zware inspanningen en
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blootstelling aan zonlicht en bruiningslampen of extreme weersomstandigheden |
vermijden, om roodheid, zwellingen enirritatie te beperken.

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

. 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.

De meest voorkomende bijwerkingen zijn tijdelijke reacties op de plaats van I
de behandeling zoals erytheem, oedeem, jeukend gevoel, blauwe plekken,

pijn, gevoeligheid bij aanraking, knobbeltjes, lokale reacties of ontsteking op de
injectieplaats. Deze bijwerkingen komen overeen met die van andere injecteerbare
zachte weefselvullers. Minder vaak voorkomende bijwerkingen zijn granulomen,
seroom, extrusie, verharding en fistelvorming.

. Andere bijwerkingen zoals hematoom, huidpigmentatie, allergische reactie, migratie,‘

infectie, onbedoelde injectie in een bloedvat dat kan leiden tot bloedvatocclusie,
embolisatie, visuele stoornissen, blindheid, beroerte of huidnecrose.
Hoewel de meeste veelvoorkomende bijwerkingen binnen 1week zullen verdwijnen,
kunnen sommige bijwerkingen 30 dagen of langer aanhouden. Als deze niet
verdwijnen, dient de beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg een passende
behandeling toe te passen.
Bijwerkingen worden gemeld na het gebruik van zachte weefselvullers, waaronder
hyaluronzuurfillers met of zonder calciumhydroxyapatiet. Sommige van deze
gebeurtenissen vereisen begeleiding en behandeling door de beroepsbeoefenaarin,
de gezondheidszorg. In bepaalde gevallen kunnen chirurgische ingrepen nodig zijn,
zoals het draineren van hematomen of necrotisch weefsel, of het verwiiderenvan |
hetimplantaat vanwege ernstige allergische reacties, ontsteking, overgevoeligheid
of infectie. |
Patiénten moeten de beroepsbeofenaar in de gezondheidszorg onmiddellijk op de
hoogte brengen van: |
« eventuele bijwerkingen die niet verdwijnen binnen de gebruikelijke periode of
verergeren.
« alle andere bijwerkingen.
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Niet gebruiken Niet opnieuw Niet hergebruiken ~ Datum van productie Lotnummer
als de verpakking steriliseren JJJJ/MM/DD

beschadigd is
enraadpleeg de

gebruiksaanwijzing
25C
15°CJR/
Temperatuurslimiet Raadpleeg de Uiterste Catalogusnummer
gebruiksaanwijzing gebruiksdatum
JIJI/MM
TR D—
Geproduceerd door: Geproduceerd door:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13 Hamelacha St. Lod 1610-1, Soja-Machi
7152026, Israel Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
Tel: +972 72 2744141 328-0002 JAPAN
Europese G htigde Ver diger: Europese Gemachtigde Vertegenwoordiger:
MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163 Munster, Westervoortsedijk, 60, 6827 AT
Duitsland Arnhem, Nederland
Tel: +49 261322 66-64 Tel: +3170 345 8570
2409 0123
Voorgevulde injectiespuit - CE-gemerkt volgens Naald - CE-gemerkt. Nummer aangemelde
MDD 93/42/EEC. Nummer aangemelde instantie 0123
instantie 2409
S
Naald - gesteriliseerd met bestraling
Voorgevulde injectiespuit - Steriel vioeistofpad
(gesteriliseerd met stoom)
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HARMONYCA™ LIDOCAINE —
IMPLANT FACIAL INJECTABLE

LISEZ ATTENTIVEMENT ET INTEGRALEMENT CES INSTRUCTIONS
P’UTILISATION AVANT D’UTILISER LE DISPOSITIF.

Ce document est destiné a aider le praticien a utiliser ce produit. Il nest pas destiné a
gervir de référence a des techniques chirurgicales. Reportez-vous aux mises en garde,
contre-indications et instructions avant toute utilisation. |

DESCRIPTION

HArmonyCa™ Lidocaine est unimplant dermique stérile, apyrogéne, visqueux, opaque,
njectable, semi-solide et biodégradable. Il est constitué de microspheres 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
eringue en verre graduée préremplie de 1,25 ml. Limplant est destiné a une utilisation sous-

cutanée et dermique profonde dans des zones spécifiques du visage.

Le produit contient 03 % (w/v) de chlorhydrate de lidocaine pour réduire la douleur durant

le traitement. |

CONTENU DE LEMBALLAGE
2 seringues préremplies & usage unique, de 1,25 ml chacune.
o aiguilles 27G 1/2” stériles a paroi-mince et a usage unique.

ICOMPOSITION

Microsphéres d’hydroxyapatite de calcium de 26 a4 45 microns de diamétre (65,7 %), |
gel d’hyaluronate de sodium réticulé (20 mg/ml), tampon phosphate. Chlorhydrate de
lidocaine (3 mg/ml). I

‘INDICATIONS

HArmonyCa™ Lidocaine est un produit de comblement dermique destiné a augmenter
les tissus mous du visage et doit étre injecté dans les couches sous-cutanées et I
dermiques profondes. La lidocaine présente dans le produit permet de réduire la douleur
durant le traitement. |
Moir les CONTRE-INDICATIONS pour connaitre les zones faciales exclues.

pONTRE-INDICATIONS

HArmonyCa™ Lidocaine est contre-indiqué :

—

—»

chez les patients souffrant d'une sensibilité connue a '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 dii a des désordres
systémiques, a des médicaments ou & des tissus pathologiques ou a faible
vascularisation. I
chez les patients souffrant de saignements ou d'une cicatrisation prolongés des tissus
dus a une pathologie médicale ou a des médicaments. I
chez les patients ayant des antécédents de réactions anaphylactiques et/ou
diallergies multiples séveres.

chez les patients présentant une sensibilité connue aux stéroides, ou pour qui les
stéroides sont contre-indiqués.

pour les injections dans les zones glabellaires ou péri-orbitaires.

pour les injections dans les lévres 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.
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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 dautres
anesthésiques locaux de type amide.

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

MISES EN GARDE

-

— - - - - — e e
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HArmonyCa™ Lidocaine ne doit pas étre injecté dans les vaisseaux sanguins. Il est
conseillé daspirer avant d'injecter limplant. L'injection dans les vaisseaux sanguins
peut entrainer une occlusion vasculaire, 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 jusqu'a ce que [état 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 limplant 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 I
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
endommageés 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 endommageés, infectés ou inflammés. I
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 requierent 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 dhématomes ou de séromes et le retrait de limplant en cas dallergie grave,
d'inflammation, d’hypersensibilité ou d'infection. I
Selon les évaluations précliniques, ladministration de gel injectable chez les patients
doit étre limitée & 6,26 ml par séance de traitement, et a 20 ml par an, pour 60 kg (130 |
livres) de masse corporelle. La sécurité concernant linjection de quantités supérieures

na pas été établie. |

PRECAUTIONS

P A utiliser uniquement par des praticiens qualifiés conformément a la réglementation
Ipoale. |

¢ Ausage unique et pour un seul patient. Ne pas re-stériliser.

« Seuls la seringue et son contenu sont stériles.

I
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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 dexpiration indiquée sur flemballage.

Ne pas utiliser si lemballage est ouvert ou a été manipulé.

Ne pas utiliser si un endommagement 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 l'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. I
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 dautres produits de
comblement dermique implantés. |
Utiliser avec précaution lors de linjection dans les plis damertume et les commissures
des lévres, ne pas sur-corriger afin déviter la migration du produit dans les [évres.
Laisser passer au moins 4 semaines entre les traitements a base d'ultrasons, les
traitements laser ou peeling et lutilisation de ce produit. I
Linjection dHArmonyCa™ Lidocaine pourrait étre accompagnée d'une légere géne, il
convient denvisager l'administration d'anesthésiques. |
Comme pour toutes les procédures transcutanées, linjection ’HArmonyCa™
Lidocaine entraine un risque d'infection. Pour réduire ce risque, les pratiques usuelles |
de ces procédures doivent étre suivies.

pONSERVATION

« Conserver entre 15°C et 25°C (a l'abri de la lumiére).

r Eviter toute exposition prolongée a des températures élevées.
« Ne pas congeler. I

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Tous les dispositifs utilisés doivent étre traités comme étant un risque biologique
potentiel. ll 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 suspectés.

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

- — e ® e »
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Avant de commencer

1. Avant le traitement, un historique complet du patient doit étre dressé et la zone a I

| traiter doit étre entierement évaluée. Les patients doivent étre informés des contre-
indications, mises en garde et éventuels effets indésirables du traitement. |

2. 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 |

I peut étre appliquée sur la zone d'injection.

3. Nettoyer bien la zone a traiter a leau et au savon et la désinfecter avec un tampon

I dialcool.

4. Des précautions supplémentaires doivent étre prises pour nettoyer et désinfecterla |

I peau du patient avant le traitement afin de prévenir une infection bactérienne.
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Attacher une aiguille 4 la seringue.

+ Des aiguilles adaptées jetables stériles 27G (a paroi mince) sont fournies. ll est conseillé
| dutiliser 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 diametreg
plus petits sont utilisés. Des aiguilles de diamétre plus large peuvent augmenter la
fréquence des effets indésirables causés par la perforation de la peau tels quune
douleur et un cedeme 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 l'injection :

1. Retirez le bouchon - Retirez le bouchon au bout de la seringue en tenant lembout |
Luer-lock et en dévissant le bouchon, comme illustré en [1].

2. Insérez laiguille - Tenez le corps de la seringue et insérez fermement le moyeu de
laiguille (fourni dans lemballage du produit) dans lembout Luer-lock de la seringue.

3. Serrez laiguille - Serrez laiguille en la tournant fermement dans le sens des aiguilles
d'une montre ( |Z|)jusqu’é1 ce quelle soit bien en place, comme illustré en [3].

Sila position du capuchon de laiguille est comme indiqué en [4] , elle nest pas
correctement fixée. Continuez a serrer jusqua ce que laiguille soit bien en place.

4. Retirez le capuchon de laiguille - Tenez le corps de la seringue d'une main et le
capuchon de l1aiguille de lautre. Sans tourner, tirez dans des directions opposées poyr
retirer le capuchon de laiguille comme illustré en[B].

5. Appuyez sur la tige du piston pour vérifier que le gel sort bien de laiguille et quiln'y 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. I

-

-

‘Injection dugel
¢ Lesdifférentes zones faciales et limportance du déficit de volume affectent la
technique d'injection et le volume d'implant injecté. I

r Arréterimmeédiatement la procédure si une injection intravasculaire est suspectée.

1. Insérer laiguille 2 un angle dienviron 30° dans le derme profond. Le biseau doit étre |
| orienté vers le bas pour réduire le dépét d'implant sur un plan plus superficiel. Palper
la région avec votre main libre pour confirmer linsertion de laiguille dans la couche |

I souhaitée de la peau.

« Une injection superficielle ou un dépét de grands volumes d'implant peuvent I

I entrainer une décoloration, des nodules ou une ischémie sur la surface de la peau.
« Eviter linjection dans ou & travers une cicatrice ou le tissu cartilagineux. I
« Veérifiez (p. ex. par aspiration avant linjection) que limplant ne s'injecte pas dans un

vaisseau sanguin.

. Injecter le gel en appliquant une légere 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. Side plus
grands volumes sont requis, des couches peuvent étre déposées les unes au—dessu§

| desautres. Leslignes de chague couche sont perpendiculaires a la couche située

en- dessous (technique de croisement). |
| 3.Une résistance mécanique conséquente a l'injection de limplant peut étre résolue en

prenant les mesures suivantes : d'abord, repositionner laiguille a 'horizontale ; ensuite,
| injecter & partir d'un nouveau point dentrée ; enfin, remplacer laiguille voire méme la

seringue. |

I 4.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 |

I lazonejusgqua ce quelle 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.

5. Arréter l'injection avant de retirer laiguille de la peau afin déviter toute fuite de gel

dans les couches superficielles de la peau.

N




| 6.Ne pas sur-corriger.
7. Jeter laiguille dans le collecteur de déchets a risque biologique.
| 8.Répéter la procédure si d'autres corrections sont nécessaires, mais apres avoir
soigneusement évalué la zone traitée et [état du patient. I
I 9. Aprés avoir terminé linjection, masser doucement la zone traitée pour permettre
une répartition lisse du gel et pour modeler le gel aux contours des tissus. I
I 10. Si une sur-correction a été faite, masser fermement la zone afin dobtenir des

résultats optimaux.
|

Instructions pour le patient
Les informations suivantes doivent étre données au patient :
1. Le patient doit éviter toute activité fatigante et lexposition au soleil et aux lampes |
I UV ou ades conditions météorologiques extrémes pendant les 24 heures suivant le
traitement afin de réduire les rougeurs, gonflements et irritations. I
I 2. e 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.
3. Si des nodules apparaissent, le patient doit masser la zone traitée.
4. Le patient doit étre informé du fait que la substance injectée peut étre palpable sous
la peau longtemps apres le traitement.
5. Les effets indésirables les plus fréquents incluent des réactions temporaires
sur la zone de traitement telles que des érythémes, cedémes, sensations de
démangeaisons, ecchymoses, douleur, sensibilité au toucher, nodules, réaction
| locale ouinflammation au niveau du site d'injection. Ces effets indésirables sont
similaires a ceux observés avec dautres produits injectables de comblement |
| destissus mous. Les effets indésirables moins fréquents incluent les granulomes,
sérome, extrusion, induration et formation de fistules. I
Dautres effets indésirables tels qu'un hématome, une décoloration de la peau, une
réaction allergique, une migration, une infection, une injection non intentionnelle dans
I unvaisseau sanguin peuvent entrainer une occlusion vasculaire, une embolisation,
des anomalies de la vision, une cécité, un accident vasculaire cérébral ou une I
I nécrose cutanée.
Bien que la plupart des effets indésirables fréquents disparaissent en une semaine, |
certains effets indésirables peuvent persister pendant 30 jours ou plus. Si ces effets
persistent, le médecin doit utiliser un traitement approprié. I
Des événements indésirables sont rapportés apres I'utilisation de produits de
comblement des tissus mous, y compris des produits de comblement a base
d'acide hyaluronique avec ou sans hydroxyapatite de calcium. Certains de ces
événements nécessitent des conseils et une prise en charge par le médecin. Dans
certains cas, des interventions chirurgicales peuvent étre nécessaires, telles que le
| drainage dhématomes ou de tissus nécrotiques, ou le retrait de limplant en raison
de réactions allergiques sévéres, dinflammation, d’hypersensibilité ou d'infection. |
Les patients doivent rapidement informer leur médecin en cas:
« deffetindésirable fréquent qui ne cesse pas dans le délai attendu ou quiempire. |
« detout autre effet indésirable.

o
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HARMONYCA™ LIDOCAINE
INJIZIERBARES GESICHTSIMPLANTAT'

LESEN SIE DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG UND VOLLSTANDIG,
EVOR SIE DAS PRODUKT BENUTZEN. :
Dieses Dokument soll Angehérigen der Heilberufe als Anleitung fir die Anwendung
dieses Produkts dienen. Es dient nicht als Referenz fir Operationstechniken. Beachten
Sie vor der Anwendung die Warnhinweise, Kontraindikationen und Anweisungen. |

BESCHREIBUNG
HArmonyCa™ Lidocaine ist ein steriles, pyrogenfreies, viskoses, opakes, injizierbares,
albfestes und biologisch abbaubares dermales Implantat. Es besteht aus synthetischen
palciumhydroxylapatit—Mikrok[lgelohen, die mit einer Konzentration von 55,7 % in einem
vernetzten Natriumhyaluronat-Gel, nicht tierischen Ursprungs, suspendiert sind und ist
Is mit 1,26-ml-Teilstrichen versehene Glas-Fertigspritze erhaltlich. Das Implantat ist fir
die Injektion in das Unterhautgewebe und tiefe Hautschichten bestimmter Gesichtsareale
yorgesehen.
HArmonyCa™ Lidocaine enthalt zur Schmerzlinderung wahrend der Behandlung 03 % (g/v)
Lidocain HCI.

PACKUNGSINHALT
bvorgef[]llte Einwegspritzen mit je 1,26 ml Inhalt.
‘QSteriIe 27G-Einweg-Diinnwandnadeln (05" bzw. 1,27 cm).

ZUSAMMENSETZUNG

Calciumhydroxylapatit-Mikroktgelchen mit einem Durchmesser zwischen 25 bis
45 um (65,7 %), vernetztes Natriumhyaluronat-Gel (20 mg/ml), Phosphatpuffer,
Lidocainhydrochlorid (3 mg/ml).

ANWENDUNGSGEBIETE

HArmonyCa™ Lidocaine ist ein Dermalfiller, der zur Weichgewebsaugmentation im I
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 fir 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. I
bei Patienten, die an einer Infektion oder Entzindung (entweder akut oder chronisch)
an oder nahe der Injektionsstelle leiden. |
bei Patienten, die anféllig sind fir Keloidbildung, hypertrophische Narbenbildung oder
die Entstehung von Entziindungen der Haut. I
bei Patienten mit gestorter Wundheilung aufgrund systemischer Stérungen,
Arzneimitteln oder krankem oder schlecht durchblutetem Gewebe.

bei Patienten, die an verlangerter Blutung oder Gewebeheilung aufgrund ihres
gesundheitlichen Zustandes oder von Arzneimitteln leiden.

bei Patienten mit anaphylaktischen Reaktionen und/oder multiplen schweren Allergien
in der Krankengeschichte.

bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Steroide oder fiir 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 Fremdkorper beinhalten wie andere Implantate
(z.B.Silikon).

bei Patienten mit Herpes.

bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen.

ol |
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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 Lidocain oder andere
Amidtyp-Lokalanasthetika.

bei Patienten in einem gesundheitlichen Zustand, der Lidocain kontraindiziert.

|

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

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

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts wurde nicht bei Patienten mit
Keloidbildung in der Vorgeschichte, Bindegewebserkrankungen, aktiven
Blutungsstorungen, aktiver Hepatitis, klinisch signifikanten anormalen

Laborbefunden, Krebs, Schlaganfall/Myokardinfarkt in der Vorgeschichte oder einer |
immunsuppressiven Therapie untersucht.

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

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

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

Die Sicherheit des Produkts an Patienten mit Diabetes wurde nicht untersucht.
HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht bei Patienten angewendet werden, die mit I
Substanzen behandelt werden, die Blutungen verlangern (z. B. Aspirin, Antikoagulantien,
Thrombolytikum, Entzindungshemmer, ACE-Hemmer), da vermehrt blaue Flecken |
und Blutungen auftreten kénnen.

HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht in Gewebe angewendet werden, das durch die |
VergroBerungseigenschaften von Dermalfillern beschadigt werden kénnte.
HArmonyCa™ Lidocaine darf nicht in Narben, Knorpel, beeintrachtigtem, infektiosem |
oder entziindetem Gewebe angewendet werden.

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

Hyaluronsaure ist nicht kompatibel mit quartaren Ammoniumsalzen

(z. B.Benzalkoniumchlorid). Der Kontakt muss vermieden werden.

Postoperative Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Dermalfillern im Allgemeinen
und Calciumhydroxylapatit-basierten Fillern im Besonderen werden haufig beobaohteF,
einige davon erfordern einen medizinischen Rat und eine Behandlung durch einen

Arzt. Siehe Absatz Patientenanweisungen. Einige Nebenwirkungen kénnen einen
operativen Eingriff, einschlieBlich Drainage von Hamatomen oder Seromen, sowie
Implantatentfernung bei schwerer Allergie, Entziindung, Uberempfindlichkeit oder
Infektion erfordern.

Basierend auf préaklinischen Untersuchungen sollten die Patienten auf 6,25 ml |
injizierbares Gel pro Behandlungssitzung und 20 ml pro Jahr pro 60 kg (130 Ibs)
Koérpermasse begrenzt werden. Die Sicherheit der Injektion groBerer Mengen wurde |
nicht nachgewiesen.

VORSICHTSMASSNAHMEN i

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

« Nurzum einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten. Nicht erneut sterilisieren. |
I
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Nur der Spritzeninhalt und die Injektionskantile sind steril.

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

Nur in steriler Umgebung anwenden.

Muss vor dem auf der Packung gedruckten Verfalldatum verbraucht werden.

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

Nicht verwenden, wenn eine Beschadigung des Produkts anzunehmen ist

(z.B. angebrochene oder zerbrochene Spritzenbehélter, offene Spritzenkappe oder |
Kolbenstopfen). Entsorgen Sie jegliche beschadigten Produkte.

Der befugte Angehdrige der Heilberufe sollte sich mit dem Produkt, dem
Implantationsverfahren und den entsprechenden Techniken auskennen. Dem
Gebrauch dieses Produkts muss eine klinische Beurteilung bez(iglich 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 kurzlich
durchgeflihrten Dentalbehandlungen oder -infektionen. Besondere Vorsicht gilt bei
Patienten, die derzeit mitimmunsuppressiver Therapie behandelt werden.

Besondere Vorsicht ist bei Injektion in der Nahe von anderen implantierten
Dermalfillern geboten.

Besondere Vorsicht gilt bei Injektion in die Marionettenfalten und oralen Kommissuren:
Nicht Uberkorrigieren, um eine Materialwanderung in die Lippen zu vermeiden. I
Zwischen der Anwendung dieses Produkts und Ultraschallbehandlungen, Laser- oder
Peelingbehandlungen sollten mindestens 4 Wochen liegen. |
Die Injektion von HArmonyCa™ Lidocaine kann mit milden Beschwerden einhergehen.
Die Anwendung von Anésthetika 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 15 °C und 25 °C aufbewahren (vor Licht schitzen). I
¢ Nicht Uber langere Zeit hdheren Temperaturen aussetzen.

« Nicht einfrieren. |

'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.
Prufen Sie sorgféltig alle Bestandteile auf Beschadigungen. 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, flir 12 Stunden vor und nach dem Eingriff auf die
Benutzung von Make-up zu verzichten. I
Fir ein optimales Ergebnis kdnnen mehrere Behandlungen notwendig sein. Zwischen
den Behandlungen sollten mindestens 7 Tage liegen, damit das Ergebnis der |
Implantation bestmaglich bewertet werden kann.

T e w e
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Vor der Anwendung

1. Vor der Behandlung muss eine vollstandige Anamnese des Patienten erhobenund

| der Behandlungsbereich umfassend untersucht werden. Die Patienten mUissen Uber
die Kontraindikationen, Warnhinweise und mogliche Nebenwirkungen der Behandlung|

I aufgeklart werden.

2. Stimmen Sie mit dem Patienten seinen Bedarf an Schmerzmitteln ab.Und wenden |

I Sie, wenn nétig, eine geeignete Form von Anésthesie an. Um lokale Schwellungen zu
vermeiden, kann die Injektionsstelle mit Eis gekihlt werden. I

5. Saubern Sie den Behandlungsbereich griindlich mit Seife und Wasser und

‘ desinfizieren ihn mittels Alkoholtupfer.

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

lAufsetzen der Nadel auf die Spritze

« Eswerden passende sterile, dinnwandige 27G-Einwegnadeln bereitgestellt. Es ist

ratsam, 26G-Nadeln oder 27G-Diinnwandnadeln 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, filhren und sollten deshalb nicht verwendet werden. Bei Mehrfachinjektion

wird empfohlen, mit 27G-Diinnwandnadeln zu arbeiten.

Bereiten Sie die Spritzen und Injektionsnadeln vor der Injektion vor:

1. Kappe entfernen — Entfernen Sie die Kappe der Spritzenspitze, indem Sie den
Luer-Lock festhalten und die Spitzenkappe, wie in [1] gezeigt, abschrauben.

2. Nadel einsetzen — Halten Sie den Spritzenkérper fest und fuhren Sie den
Nadelansatz (im Lieferumfang enthalten) fest in das Luer-Lock-Ende der Spritze ein)

3. Die Nadel festziehen — Ziehen Sie die Nadel fest im Uhrzeigersinn ([2]), bis sie in der
richtigen Position sitzt, wie in [3] gezeigt. Wenn die Position der Nadelkappe der in [4]!
angegebenen Position entspricht, ist sie nicht richtig angebracht. Ziehen Sie weiter
an, bis die Nadel in der richtigen Position sitzt. I

4. Entfernen Sie die Nadelkappe — Halten Sie den Spritzenkorper in einer Hand und
die Nadelkappe in der anderen Hand. Ziehen Sie in entgegengesetzte Richtungen,
ohne sie zu verdrehen, um die Nadelkappe zu entfernen, wie in [5] gezeigt.

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

Verwenden Sie fUr jede Spritze eine neue Injektionsnadel. Verwenden Sie niemals

dieselbe Nadel flir verschiedene Patienten.

—

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 Gefal3 punktiert zu haben. |

| 1. Fhren 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 |

| platziertist.

« Oberflachliche Injektionen oder Ablagerung von gréBeren Volumina |
des Implantats kdnnen zu Verfarbungen, Knétchen oder Ischamie in der
Hautoberflache fihren. I

« Vermeiden Sie Injektionen in Narben und Knorpelgewebe.

« Versichern Sie sich, dass Sie das Implantat nicht in ein Blutgefas injizieren

I (z.B. durch Aspirieren vor Injektion).
Injizieren Sie das Gel durch leicht anhaltenden Druck durch das Kolbenrohr,
wéhrend Sie langsam die Nadel zurtickziehen, wodurch ein einheitlicher Faden des
injizierten Gels in das Gewebe (lineare Fadentechnik) gebildet wird. Bei der Korrektur
tiefer Falten sollten mehrere Faden in parallelen Linien unter die Falte gezogen
werden. Wenn gréBere Mengen gebraucht werden, kénnen solche Schichten
Ubereinander 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
| durchfolgende MaBnahmen geldst werden: Erstens die Nadel horizontal verlagern;
zweitens die Nadel durch eine andere Eintrittsstelle injizieren; drittens die Nadel oder;
| sogardie Spritze ersetzen.

N
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4. Erblassen kann ein Zeichen dafiir 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 weitergefuhrtund
vasodilatatorische oder andere MaBnahmen in Betracht gezogen werden.

5. Beenden Sie die Injektion, bevor Sie die Nadel aus der Haut entfernen, um Abgang |
von Gel in oberflachliche Hautschichten zu verhindern.

6. Nicht Uberkorrigieren. I

7. Entsorgen Sie die Nadel in einem dafiir vorgesehenen Behaltnis flir biogefahrliche
Stoffe. I

8. Wiederholen Sie den Vorgang, wenn eine weitere Korrektur nétig ist, allerdings erst
nach sorgfaltiger Untersuchung der behandelten Bereiche und des Zustandes des !
Patienten.

9. Nach Beendigung der Injektion massieren Sie die behandelte Stelle sanft, um das
Gel zu verteilen und das Gel in die Gewebekontur einzuformen.

10. Wenn eine Uberkorrektur eingetreten ist, massieren Sie die Stelle starker, um

optimale Ergebnisse zu erzielen.

Patientenanweisungen

Die folgenden Informationen sollten dem Patienten mitgeteilt werden:

I 1. Patienten sollten nach der Behandlung 24 Stunden anstrengende Aktivitaten,
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 der behandelten Stelle anwenden, damit Rétungen,
Schwellungen und Reizungen verringert werden.

3. Wenn Knétchen auftreten, sollte der Patient die behandelte Stelle massieren.

4. Der Patient muss darUber informiert werden, dass die injizierte Substanz auch
langere Zeit nach der Behandlung noch unter der Haut spurbar ist. |

5. Zu den haufigsten Nebenwirkungen gehoren vorlibergehende Reaktionen an
der Behandlungsstelle wie Erythem, Odem, Juckreiz, Blutergiisse, Schmerzen, I

| Berthrungsempfindlichkeit, Knétchen, lokale Reaktionen oder Entziindungen an

der Injektionsstelle. Diese Nebenwirkungen stimmen mit denen anderer injizierbarer |

I Weichteilfillern Gberein. Zu den selteneren Nebenwirkungen gehdren Granulome,

Serome, Extrusion, Verhartung und Fistelbildung. |

. Andere Nebenwirkungen wie Himatome, Hautverfarbungen, allergische

Reaktionen, Migration, Infektion, unbeabsichtigte Injektion in ein BlutgefaB konnen |

I zu GefaBverschliissen, Embolisation, Sehstérungen, Blindheit, Schlaganfall oder

Hautnekrose fiihren. ‘

Obwohl die haufigsten Nebenwirkungen innerhalb einer Woche verschwinden,

kénnen einige Nebenwirkungen 30 Tage oder langer anhalten. Wenn diese nicht

abklingen, sollte der Angehdrige der Heilberufe eine angemessene Behandlung
einleiten.

Nach der Anwendung von Weichteilfillern einschlielich Hyaluronsaure-Filler

mit oder ohne Calziumhydroxylapatit wurden Nebenwirkungen gemeldet.

Einige dieser Ereignisse erfordern eine Beratung und Behandlung durch den |

| Arzt.In bestimmten Fallen kénnen chirurgische Eingriffe erforderlich sein,

z.B. die Drainage von Hamatomen oder nekrotischem Gewebe oder das Entfernen |
| desImplantats aufgrund schwerer allergischer Reaktionen, Entziindungen,
Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Infektionen. |
. Patienten sollten den behandelnden Angehdrigen der Heilberufe unverzuglich Gber
Folgendes informieren: I
I+ jede bekannte Nebenwirkung, die nicht innerhalb des tiblichen Zeitrahmens
abklingt oder die sich verschlimmert;
« jedes andere unerwlinschte Ereignis.

o

~

®

©




‘Allergcm Aesthetics

|
Gebrauchsanweisung

® &

beachten Sie die
Gebrauchsanweisung

25C
e

Temperaturgrenze Beachten Sie die

Gebrauchsanweisung

Q@

Nicht verwenden, Nicht wieder Nicht Datum der Chargen-Nummer
wenn Packung sterilisieren wiederverwenden  Herstellung
beschadigt und JIII/MM/TT

[H o

Verfalldatum
JJJI/MM

Katalognummer

l—— I i\

-t

.l

Hergestellt von:
Panaxia LTD

13 Hamelacha St. Lod
7162026, Israél

Tel: +972 72 2744141

il

Hergestellt von:

TSK Laboratory, Japan
15610-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan

Européischer Bevollmachtigter Vertreter:
MedNet EC-REP Il GmbH

Borkstrasse 10

48163 Minster

Deutschland

Tel: +49 251322 66-64

Européischer Bevollmachtigter Vertreter:
Emergo Europe BV.

Westervoortsedijk, 60,

6827 AT

Arnhem, Niederlande

Tel: +3170 345 8570

q3

2409

Vorgefillte Einwegspritze - CE -zertifiziert nach
MDD/93/42/EED. Kennnummer der Benannten
Stelle 2409

q3

0123

Nadel - CE-zertifiziert. Kennnummer der
Benannten Stelle 0123

]

Vorgefillte Einwegspritze - Steriler Flussigkeitspfad (mit
Dampf sterilisiert)

[STERILE[R]

Nadel - durch Bestrahlung sterilisiert




r- - - - - - - - - - - - - - A

N
HArmonyCa’
S

|
Istruzioni perluso Im

HARMONYCA™ LIDOCAINE
IMPIANTO FACCIALE INIETTABILE

LEGGERE ATTENTAMENTE QUESTE ISTRUZIONI PER L'USO NELLA LORO
FNTEREZZA 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-solidoe biodegradabile. Consiste di microsfere sintetiche di idrossiapatite di calcio,

‘formulate in una concentrazione al 55,7%, sospese in un gel diialuronato di sodio reticolato

diorigine non animale, e viene fornito in una siringa graduata di vetro preriempita da 1,25 ml.
‘impianto & indicato per 'uso nel subderma e derma profondo in regioni specifiche del viso.

Il prodotto contiene lo 03% (p/v) dilidocaina HCI per ridurre il dolore durante il trattamento. |

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
2 siringhe pre-riempite, 1,25 ml ognuna.
D aghi sterili a parete sottile monouso da 27G 1/2".

COMPOSIZIONE

Microsfere di idrossiapatite di calcio di 26-45 micron di diametro (65,7%), gel di
jaluronato di sodio reticolato (20 mg/ml), tampone fosfato. Lidocaina Cloridrato
(8mg/ml).

\NDICAZIONI

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

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

CONTROINDICAZIONI

HArmonyCa™ Lidocaine & controindicato:

‘ in pazienti con sensibilita nota a uno qualsiasi dei componenti del prodotto.
in pazienti affetti da malattie cutanee o condizioni anormali della pelle.

in pazienti affetti da infezioni o infiammazioni (sia acute che croniche) in
corrispondenza o in prossimita della sede di trattamento.

in pazienti sensibili alla formazione di cheloidi, cicatrici ipertrofiche o allo sviluppo di |
patologie inflammatorie della pelle.

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

in pazienti affetti da sanguinamento prolungato o cicatrizzazione ritardata dei tessutia |
causa di patologie o assunzione difarmaci.

in 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.

per l'iniezione nelle aree glabellare o perioculare.

per liniezione nelle labbra e nella regione periorale.

per liniezione in regioni contenenti corpi estranei.

in pazienti affetti da herpes.

in pazienti affetti da malattie autoimmunitarie.

per l'iniezione nei vasi sanguigni e in aree ad alta vascolarizzazione.

per liniezione nellepidermide o nel derma superficiale.

nelle donne in gravidanza o in allattamento.

in pazienti di eta inferiore a 18 anni.

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

-
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AVVERTENZE

« HArmonyCa™ Lidocaine non deve essere iniettato nei vasi sanguigni. E consigliabile |

| eseguire laspirazione prima delliniezione dellimpianto. Lintroduzione nei vasi
sanguigni puo provocare occlusione vascolare, ischemia, infarto e necrosi dei tessuti |

| localio distali.

« 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. I

b Lasicurezza 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 I
immunosoppressiva.

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

« Lasicurezza e lefficacia del prodotto dopo diluizione non sono state valutate.

« Lasicurezza dellimpianto iniettabile HArmonyCa™ Lidocaine con terapie dermiche

| concomitanti quali epilazione, irradiazione UV, peeling con laser, meccanico o chimico
non é stata valutata in sperimentazioni cliniche controllate.

¢ Lasicurezza del prodotto non & stata valutata in pazienti diabetici.

» HArmonyGa™ Lidocaine non deve essere utilizzato in pazientiin 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.

« 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 infammati.

« 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, infiammazioni, ipersensibilita o infezioni,

r Sullabase delle valutazioni precliniche, l'uso di gel iniettabile nei pazienti deve essere
limitato a 6,26 ml per sessione di trattamento e a 20 mL allanno per 60 kg di massa

| corporea. Non & stata stabilita la sicurezza di inienzione di volumi maggiori.

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.

¢ Datilizzare come fornito. Eventuali modifiche al prodotto potrebbero influire
negativamente sulla sterilita e performance.

¢ Utilizzabile esclusivamente in condizioni sterili.

« |l 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

I dispositivo danneggiato.

« |lmedico deve avere familiarita con il dispositivo e con la procedura e le tecniche di

! impianto. Durante l'uso del dispositivo, € necessaria unopportuna valutazione clinica

|
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| dellasua applicazione. In ogni caso, [utilizzatore deve attenersia 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 diinfezioni dentali. Utilizzare con cautelain |
pazienti in corso di terapia immunosoppressiva.

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

Utilizzare con cautela quando siinietta nelle rughe della marionetta e nelle commissure
orali,non eccedere nellazione correttiva per evitare la migrazione del materiale nelle
labbra. I
Fare trascorrere almeno 4 settimane tra i trattamenti a base di ultrasuoni, laser o
trattamenti di peeling e l'uso di questo prodotto. I
Le iniezioni di HArmonyCa™ Lidocaine possono essere accompagnate da un lieve
senso di fastidio. 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.

ICONSERVAZIONE
« Conservare tra 15 °C e 25 °C (lontano da fonti luminose).
L Evitare unesposizione prolungata a temperature elevate.

« Non congelare.
|

ISTRUZIONI PER LUSO |
Tuttii dispositivi utilizzati devono essere considerati potenzialmente a rischio biologico.
Maneggiare e smaltire conformemente alle prassi mediche standard e alle norme I
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 I
prima dell'iniezione. Non utilizzare se sono visibili particelle, scolorimenti o segni di
separazione. !
Ai 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 l'altro, al fine di consentire unefficace
valutazione dellesito dellimpianto.

—

—

-

Prima diiniziare
1. Prima del trattamento, si deve ottenere unanamnesi completa del paziente e sideve |
I 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!
. 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 delliniezione.
B Lavare accuratamente larea da trattare con acqua e sapone e disinfettare con un
batuffolo imbevuto con alcol.
@ 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 I'ago, & consigliabile utilizzare aghi 256G 0 27G a parete sottile.
Se si utilizzano aghi di diametro inferiore, potrebbe verificarsi con maggior frequenza
unocclusione dellago stesso. Aghi di diametro maggiore potrebbero provocare un
aumento della frequenza degli eventi avversi provocati dall'iniezione, come dolore
ed edema. Pertanto, non devono essere usati. Per iniezioni multiple & consigliabile

| utilizzare aghi 27G a parete sottile.
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Preparare le siringhe e gli aghi da iniezione prima dell'iniezione:

1. Rimuovere il cappuccio - Rimuovere il cappuccio della siringa tenendo premutoil
luer-lock e svitando il cappuccio come mostrato in |I|

2. Inserire lago - Tenere fermo il corpo della siringa e inserire saldamente il cono |
dellago (fornito nella confezione del prodotto) nellestremita luer-lock della siringa.

3. Stringere I'ago - Stringere Iago ruotandolo saldamente in senso orario ([2]) I
finché non si trova nella posizione corretta come mostratoin [3]. Se la posizione
del cappuccio dell'ago & quella mostrata in [4], non ¢ fissato correttamente. |
Continuare a stringere finché l'ago non & posizionato correttamente.

4. Rimuovere il cappuccio dellago - Tenere il corpo della siringa in unamano el I
cappuccio dellago nellaltra. Senza torcere, tirare in direzioni opposte per rimuovere
il cappuccio dellago come mostrato in [5].

5. Premere lo stantuffo per assicurarsi che il gel fuoriesca dallago ed escludere che vi
siano perdite dalle superfici di assemblaggio dellago stesso. Se I'ago & bloccato o si
notano perdite, sostituirlo. In casi estremi, sostituire sia l'ago che la siringa.

Utilizzare un ago per iniezione nuovo per ogni siringa. Non utilizzare mai gli stessi aghi

tra pazienti diversi. |

Iniezione del gel

1. 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 lago 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

| Tagonello strato cutaneo d'interesse.

+ Liniezione o deposito superficiale di grandi volumi dimpianto puo dare luogoa
scolorimento, noduli o ischemia in corrispondenza della superficie cutanea.
« Evitare diiniettare in o attraverso cicatrici e tessuti cartilaginei. I
|« Verificare dinon iniettare limpianto in un vaso sanguigno (ad es. tramite
aspirazione prima delliniezione). |

. Iniettare il gel applicando una leggera pressione continua sullo stantuffo, ritirando
lentamente l'ago, formando cosi una singola linea uniforme di gel iniettato allinterno |

I deltessuto (tecnica di iniezione lineare). Quando si correggono rughe profonde, si
deve procedere applicando piu strati di linee parallele al di sotto della 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 eventualiimportanti resistenze meccaniche alliniezione
dellimpianto utilizzando le seguenti misure: primo, riposizionare orizzontalmente
l'ago; secondo, iniettare da un diverso punto d'entrata; terzo, riposizionare I'ago o la
siringa, se necessario.
4.Un eventuale sbiancamento puo indicare che l'iniezione € avvenuta in uno strato

cutaneo superficiale o in un vaso sanguigno. In caso di sbiancamento, interrompere |
liniezione e massaggiare larea 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 o di altro genere.

5. Interrompere l'iniezione prima di estrarre l'ago dalla pelle onde evitare il rilascio di gel |
negli strati cutanei superficiali.

6. Non eccedere nellazione correttiva.

7. Smaltire l'ago in contenitori idonei per rifiuti biologici.

8. Ripetere la procedura nel caso fosse necessaria unulteriore correzione ma non
prima di aver attentamente valutato l'area trattata e lo stato del paziente.

9. Dopo aver completato l'iniezione, massaggiare delicatamente larea trattata per I
assicurarsi che il gel si distribuisca in modo omogeneo e modellarlo ai contorni del
tessuto.

10.In caso di eccessiva correzione, massaggiare in modo deciso l'area per ottenere

risultati ottimali.

N
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Istruzioni per il paziente
Le seguenti informazioni devono essere condivise con il paziente:

1. Il 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.

I 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 e

irritazione.

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

.l paziente deve essere informato che il materiale iniettato potrebbe essere avvertito
sotto la pelle per un lungo periodo dopo il trattamento.

. Gli effetti collaterali piu comuni includono reazioni temporanee nel sito di
trattamento come eritema, edema, sensazione di prurito, lividi, dolore, dolorabilita |
al tatto, noduli, reazione locale o infiammazione nel sito diiniezione. Questi effetti
collaterali sono coerenti con quelli che si verificano con altrifiller iniettabili per i I
tessuti molli. Effetti collaterali meno comuni includono granulomi, sieromi, estrusione,
indurimento e formazione difistole. I

. Altri effetti collaterali come ematoma, scolorimento della pelle, reazione allergica,

migrazione, infezione, iniezione involontaria in un vaso sanguigno possono portare |

aocclusione vascolare, embolizzazione, anomalie della vista, cecita, ictus o necrosi

cutanea. I

Sebbene gli effetti collaterali pitt comuni si risolvano entro 1settimana, alcuni

possono durare 30 giorni o pill. Se non si risolvono, il medico deve ricorrere aun

trattamento appropriato.

Sono stati segnalati eventi avversiin seguito alluso difiller per tessuti molli, tra

cuifiller a base di acido ialuronico con o senza idrossiapatite di calcio. Alcuni di

questi eventi richiedono il consulto e la gestione da parte del medico. In alcuni casi

potrebbero essere necessari interventi chirurgici, come il drenaggio di ematomi o

ditessuto necrotico o la rimozione dellimpianto a causa di gravi reazioni allergiche,

infiammazioni, ipersensibilita o infezioni. |

9. | pazienti devono riportare tempestivamente al proprio medico:

« eventuali eventi avversi che non si risolvono entro il tipico arco temporaleoche
subiscono peggioramenti
« qualunque altro evento avverso |
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Data diproduzione ~ Numero dilotto

AAAA/MM/GG

13 Hamelacha St. Lod
7162026, Israele
Tel: +972 72 2744141

Limite di Consultare Data di scadenza Numero di
temperatura le istruzioni AAAA/MM catalogo
per l'uso
[t
Prodotto da: Prodotto da:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

1610-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan

Rappresentante europeo autorizzato:
MedNet EC-REP IIl GmbH

Borkstrasse 10, 48163

Munster, Germania

Tel: +49 251322 66-64

Rappresentante europeo autorizzato:
Emergo Europe BV.

Westervoortsedijk, 60, 6827 AT
Arnhem, Netherlands

Tel: +3170 345 8570

C€

2409

Siringa pre-riempita - Marcatura CE in conformita
con la direttiva MDD 93/42/EEC. Numero ente
notificato 2409

C€

0123

Ago - Marcatura CE. Numero ente notificato 0123

Siringa pre-riempita - Percorso fluido sterile
(Sterilizzato mediante vapore)

[STERILE[R]

Ago - sterilizzato mediante irradiazione
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HARMONYCA™ LIDOCAINE
INJISERBART HUDFYLLSTOFF TIL
ANSIKTET

LES DENNE BRUKSANVISNINGEN N@YE OG | SIN HELHET F@R DU BRUKER
UTSTYRET.

ette dokumentet er ment & veilede helsepersonelli bruken av dette produktet.

et er ikke ment a fungere som en referanse for kirurgiske teknikker. Se advarslene,
kontraindikasjoner og instruksjoner far bruk.

BESKRIVELSE

HArmonyCa™ Lidocaine er et sterilt, apyrogent, viskast, ugjennomsiktig, injiserbart, halvfast,!

bg biologisk nedbrytbart hudfyllstoff. Det bestér av syntetiske kalsiumhydroksyapatitt-

mikrosfeerer, formulert til en konsentrasjon pa 55,7 %, suspendert i en tverrbundet

hatriumhyaluronatgel fra enikke-animalsk kilde, og leveres i en 125 ml ferdigfylt, gradert
lassproyte. Hudfyllstoffet er beregnet til bruk i underhuden og nedre del av leerhudeni

spesifikke ansiktsomrader.

Froduktet inneholder 03 % (vekt/volum) lidokain HCI for & lindre smerter under

behandlingen.

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

SAMMENSETNING
Kalsiumhydroksyapatitt-mikrosfaerer pa 26-456 mikron i diameter (65,7 %), tverrbundet |
natriumhyaluronatgel (20 mg/ml), fosfatbuffer. Lidokain hydroklorid (3 mg/ml).

INDIKASJONER

HArmonyCa™ Lidocaine er en hudfiller beregnet til styrking av mykt ansiktsvev og skal
jniiseres i nedre del av lserhuden og underhuden. Lidokain i produktet skal lindre smerter
under behandlingen. |
Se KONTRAINDIKASJONER for ekskluderte ansiktsomrader.

KONTRAINDIKASJONER !
HArmonyOaTM Lidocaine er kontraindisert:

hos pasienter med kjent felsomhet 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 bledning 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 omréadet.

tilinjeksjon ileppene og perioralomradet.

tilinjeksjon i regioner som inneholder fremmedlegemer.

hos pasienter med herpes.

hos pasienter med autoimmune sykdommer.

tilinjeksjon i blodkar og sveert vaskulariserte omrader.

tilinjeksjon i overhuden eller papilleer dermis.

hos ammende eller gravide kvinner.
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¢ hos pasienter under 18 ar.

+ hos pasienter med kjent overfalsomhet overfor lidokain eller andre lokalanestesimidler;
| avamidtypen.
« hos pasienter med tilstander hvor lidokain er kontraindisert.

'ADVARSLER

HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke injiseres i blodkar. Det anbefales & aspirere for du
injiserer hudfylistoffet. Innfaring i blodkar kan fare til vaskuleer okklusjon, iskemi, infarkt, |
ognekrose av lokalt eller fierntliggende vev.

HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke brukes i omrader 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. I
Sikkerheten til og effekten av produktet har ikke blitt evaluert hos pasienter behandlet
med andre hudfylistoffer. |
Sikkerheten til og effekten av produktet etter fortynning har ikke blitt evaluert.
Sikkerheten til HArmonyCa™ Lidocaine injiserbart hudfyllstoff kombinert med
samtidig hudbehandling som epilering, UV-bestraling, laser, mekanisk eller kjemisk
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
blamerker og blgdning kan forekomme.

HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke injiseres i vev som kan bli skadet av de
volumgkende egenskapene til hudfillere. |
HArmonyCa™ Lidocaine skal ikke injiseres i eller via arr, brusk, skadet, infisert eller
betent vev. I
lkke over-injiser. Over-injeksjon kan fare til mekaniske skader pa vevet.

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

Postoperative ugnskede hendelser observeres ofte i forbindelse med hudfillere |
generelt og kalsiumhydroksyapatitt-baserte fillere spesielt, og noen av disse krever
radgiving og behandling fra tilstedeveaerende helsepersonell. Se avsnittet Instruksjoner !
for pasienten. Noen ugnskede hendelser kan kreve kirurgisk inngrep, inkludert
drenering av hematomer eller seromer, og fierning av hudfylistoffet i tilfeller av alvorlig !
allergi, inflammasjon, overfglsomhet eller infeksjon.

Basert pa preklinisk evaluering bar pasienter begrenses til 6,26 mlinjiserbar gel per
behandlingstime, og 20 ml per ar, per 60 kg (130 Ibs) kroppsmasse. Sikkerheten ved &
injisere starre mengder har ikke blitt fastslatt. :

|
FORSIKTIGHETSREGLER
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Skal kun brukes av autorisert helsepersonell 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 pa dets
sterilitet og ytelse.

Kun til bruk under sterile forhold.

Skal brukes far utlgpsdatoen som er trykt pa pakningen.

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

Skal ikke brukes hvis utstyret er antatt skadet (feks. sprukket eller brukket
spraytesylinder, 4pent spraytedeksel eller stempelstopp). Kast eventuelle skadede
utstyr. |
Helsepersonell skal vaere kjent med utstyret, prosedyren for hudfylistoff og teknikker.
Ved bruk av utstyret, skal klinisk skjgnn avgjere anvendelsen. | alle tilfeller skal god I
medisinsk praksis fglges av brukeren.
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Brukes med forsiktighet hos pasienter med en historie med herpes eller nylige
tannbehandlinger eller infeksjon. Brukes med forsiktighet hos pasienter som for tiden |
erunder immunsuppressiv behandling.

Brukes med forsiktighet ved injeksjon i neerheten av andre hudfillere. I
Brukes med forsiktighet ved injeksjon i marionettelinjene og orale kommissurer, ikke
overkorriger for & hindre migrasjon av materiell inn i leppene. |
Sarg for minst 4 uker mellom ultralydbaserte-, laser- eller peelingbehandlinger og bruk
av dette produktet. I
Injisering av HArmonyCa™ Lidocaine kan medfare mildt ubehag, administrering av
anestesi bgr 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 15 °C il 25 °C (beskyttet mot lys).

« Unngé langvarig eksponering for haye temperaturer.

b Skalikke fryses.

BRUKSANVISNING

Brukt utstyr skal behandles som potensielt farlig biologisk avfall. Handteres og kastes i |
henhold til standard medisinsk praksis og gjeldende forskrifter.

Inspisér alle deler ngye for skade. Skal ikke brukes hvis det mistenkes feil. |
HArmonyCa™ Lidocaine er en homogen gel. Inspisér gelen naye far 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. I
Pafalgende behandlinger kan vaere nagdvendig for & oppna best mulige resultater. La
det g& minst syv dager mellom behandlingene, for & muliggjere effektiv evalueringav |
hudfylistoffresultatet.

- - . — e

-
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fFor du begynner

1. Enfull pasienthistorikk skal innhentes fiar behandling og regionen som skal behandles |
| skalvurderesisin helhet. Pasientene skal informeres om kontraindikasjoner, advarsler
og mulige ugnskede hendelser av behandlingen. |
2. Vurdér pasientens behov for smertelindring og bruk, om ngdvendig, egnet form for
bedgvelse. For & redusere lokal hevelse, kan is pafares injeksjonsstedet. |
8. Vask behandlingsomradet grundig med sape og vann og desinfiser med en
alkoholserviett. I
4. Ekstra forsiktighet skal utvises ved rengjering og desinfisering av pasientens hud fer

behandling for & hindre bakteriell infeksjon. I
|
Fest kanylen til sprayten |

¢ Egnede engangs sterile 27G (tynnveggede) kanyler er vedlagt. Det er tilradelig &
bruke 25G kanyler eller 27G tynnveggede kanyler dersom en kanyle ma byttes. |
I Kanyleblokkering kan forekomme oftere hvis kanyler med mindre diameter brukes.
Kanyler med stgrre diameter kan fare til hayere forekomst av ugnskede hendelser |
I forarsaket av hudpunktering, som smerte og edem, og skal derfor ikke brukes. Ved
gjentatte injeksjoner anbefales det & bruke 27G tynnveggede kanyler. I
L Klargjer spraytene og injeksjonskanylene far injeksjon:
1. Fjern beskyttelseshetten - Fiern sproytens beskyttelseshette ved & holde i luer-lock |
delen og skru av beskyttelseshetten som vist i [1].
2. Sett inn kanylen - Hold i spraytesylinderen og sett koblingen til kanylen (falger med i !
produktpakningen) godt inn i Luer-lock enden av sprayten.
3, Stram kanylen - Stram kanylen ved & vri den godt med klokken ([2]) helt til den sitter‘
i den riktige posisjonen som vist i [8]. Dersom posisjonen til kanylehetten er som
| visti [4], er den ikke festet pari ktig mate. Fortsett & stramme helt til kanylen sitter i
riktig posisjon. |
| 4.Fjernkanylehetten - Hold spraytesylinderen i den ene handen og kanylehetten i den
andre. Uten & vri, trekk i motsatt retninger for & fierne kanylehetten som vist Bl |
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Bruksanvisning

|
| 8. Trykk pa stempelstangen for & sikre at gelen kommer ut av kanylen samt for &

utelukke lekkasje fra kanylens tilkobling til sprayten. Dersom 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 ansiktsregioner og alvorlighetsgraden av volumunderskuddet pavirker
| injeksjonsteknikken og volumet av hudfylistoffet som injiseres.
« Avbryt prosedyren umiddelbart hvis punktering av blodare mistenkes.
| 1. Settkanylenien vinkel pa ~30° inn i leerhuden. Skrakanten bgr veere vendt nedover
for & minimere deponering av hudfylistoffet 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 hudfylistoffet kan fare til,
| misfarging, knuter eller iskemi pa hudoverflaten.
- Unngéinjeksjonieller via arr og bruskvev. I
I« Kontroller (feks. ved aspirasjon fer injeksjon) at du ikke injiserer hudfylistoffet i et
blodkar. |
. Injiser gelen ved & pafere svakt kontinuerlig trykk pa stempelstangen, mens du
langsomt trekker ut nalen, og dermed danner én sammenhengende streng med |
I 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 oppé hverandre, der strengene i hvert lag ligger
vinkelrett pa de i underliggende lag (kryssteknikk).
Betydelig mekanisk motstand mot injeksjon av hudfyllstoffet kan lgses ved
hjelp av felgende tiltak: farste, flytt kanylen horisontalt; andre, injiser fra et annet
inngangspunkt; tredje, bytt kanylen og eventuelt sprayten.
| 4 Blansjeringkan 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 skal vurderes. I
| 5. Avbrytinjeksjonen far du trekker kanylen ut av huden for & unngé lekkasje av gel til
overfladiske hudlag. |
| 6. lkke overkorriger.
7. Kast kanylen i egnet avfallsbeholder for biologisk avfall. |
I 8. Gjenta prosedyren hvis ytterligere korreksjon er nadvendig, men bare etter grundig
vurdering av det behandlede omradet og pasientens status. I
I 9. Etter & ha fullfart injeksjonen, massér forsiktig det behandlede omradet for & sikre
jevn fordeling av gel samt & forme gelen til vevskonturen. I
10. Hvis overkorrigering har skjedd, massér omradet godt for & oppna optimale
resultater.

N

©

|

Instruksjoner for pasienten I

Folgende informasjon skal gis til pasienten:

1. Pasienten skal unnga anstrengende aktivitet og eksponering for sollys og solarium |

I eller ekstreme vaerforhold for 24 timer etter behandlingen for & redusere redhet,

hevelse ogirritasjon. I

I' 2, Pasienten ber bruke en ispakke eller kald kompress pa det behandlede omradet ien
kort periode de farste 24 timene etter behandlingen for & redusere radhet, hevelse
ogirritasjon.

3. Hvis knuter oppstar, ber pasienten massere det behandlede omradet.

4. Pasienten bgr informeres om at det injiserte materiellet kan feles under hudenien |
lengre periode etter behandlingen.

5. De mest vanlige bivirkningene inkluderer forbigdende reaksjoner ved
behandlingsstedet som erytem, adem, klgende falelse, blamerke, smerte, mhet
ved bergring, knuter, lokal reaksjon eller betennelse ved injeksjonsstedet. Disse |

| bivirkningene er konsistente med andre injiserbare fillere for mykt vev. Mindre vanlige

bivirkninger inkluderer granulomer, serom, ekstrusjon, indurasjon og fisteldannelse. |
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6. Andre bivirkninger som hematom, misfarging av hud, allergisk reaksjon, migrasjon og‘
infeksjon. Utilsiktet injeksjon i et blodkar kan fare til vaskuleer okklusjon, embolisering,
| synsforstyrrelser, blindhet, hjerneslag eller hudnekrose.
Selv om de mest vanlige bivirkningene vil forsvinne innen 1 uke, kan noen bivirkninger,
| varei30 dager eller lenger. Dersom vedvarende ber helsepersonell bruke passende
behandling. |
. Ugnskede hendelser er rapportert etter bruk av fillere for mykt vev, inkludert
hyaluronsyrefillere med eller uten kalsiumhydroksyapatitt. Noen av disse hendelsene
I krever radgivning og behandling av helsepersonell. | visse tilfeller er det nadvendig
med kirurgisk inngrep, som drenering av hematomer eller nekrotisk vev, eller fierning !
I avhudfylistoffet pa grunn av alvorlig allergisk reaksjon, betennelse, overfalsomhet,
eller infeksjon. I
. Pasientene skal omgaende kontakte helsepersonell om:
« vanlige bivirkninger som ikke forsvinner innenfor den vanlige tidsrammen, eller

~

0

©

som forverres.
« andre ugnskede hendelser.

|
Skal ikke brukes
hvis pakningen

er skadet - se
bruksanvisningen

25C
wed

Temperaturgrense Se
bruksanvisningen

Skal ikke
resteriliseres

Brukes innen-dato

Partinummer

®

Skal ikke
gjenbrukes

u

]

Produksjonsdato
AAAA/MM/DD

Katalognummer

AAAA/MM

-t

ol

Produsent:

Panaxia LTD

13 Hamelacha St. Lod
7152026, Israel

TIf: +972 72 2744141

.l

Produsent:

TSK Laboratory, Japan
1610-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan

Autorisert representant i Det Europeiske
fellesskap/Den europeiske union:
MedNet EC-REP IIl GmbH

Borkstrasse 10, 48163

Mnster, Tyskland

TIf: +49 251322 66-64

Autorisert representant i Det Europeiske
fellesskap/Den europeiske union:
Emergo Europe BV.

Westervoortsedijk, 60, 6827 AT

Arnhem, Nederland

TIf: +3170 3456 8570

q3

2409

Ferdigfylt sprayte - CE-merket i henhold til
direktivet 93/42/EQF. Teknisk kontrollorgans
referansenummer 2409

C€

0123

Kanyle - CE-merket. Teknisk kontrollorgans
referansenummer 0123

1]

Ferdigfylt sproyte - Steril vaeskebane
(sterilisert med damp)

[STERILE[R]

Kanyle - sterilisert med straling
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:Instrukcj a UZvwania !

HARMONYCA™ [LIDOCAINE — '
IMPLANT TWARZOWY DO '
PODAWANIA W INIEKCH '

PRZED UZYCIEM TEGO WYROBU PROSIMY UWAZNIE | W CA+OSCI
PRZECZYTAC NINIEJSZA INSTRUKCJE UZYWANIA. I
elem tego dokumentu jest wskazanie lekarzowi sposobu korzystania z tego produktu.
f\liejest on przeznaczony, aby byé punktem odniesienia dla technik operacyjnych. Przed

uzyciem prosze zapoznag sie z ostrzezeniami, przeciwwskazaniamii zaleceniami.

OPIS
HArmonyCa™ Lidocaine to jatowy, apirogenny, lepki, nieprzejrzysty, wstrzykiwany, potstaty |
f ulegajacy biodegradacjiimplant skdrny. Sktada sie z zawiesiny syntetycznych mikrosfer
hydroksyapatytu wapnia w stezeniu 55,7% w sieciowanym kwasie hialuronowym w postaci !
belu pochodzenia niezwierzecego. HArmonyCa™ Lidocaine jest dostarczany w szklanej
amputkostrzykawce z podziatka, o pojemnosci 126 ml. Implant jest przeznaczony do
stosowania w tkance podskdrneji gtebokich warstwach skory okreslonych partii twarzy.

rodukt HArmonyCa™ Lidocaine zawiera 0,3% (obj.) chlorowodorku lidokainy, ktorego
zadaniem jest zmnigjszenie bolu podczas zabiegu.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
2 amputko-strzykawki, po 1,25 ml kazda. |
2 jednorazowe cienkoscienne igly w rozmiarze 27G, 1/2 cala.

SKEAD

Mikrosfery hydroksyapatytu wapnia o srednicy 256-46 mikronow (66,7%), sieciowany |
kwas hialuronowy w postaci zelu (20 mg/ml), bufor fosforanowy. Chlorowodorek
lidokainy (3 mg/ml). |

\NSKAZANIA |
HArmonyCa™ Lidocaine to wypetniacz skorny przeznaczony do zwigkszania objetosoi
tkanki miekkiej twarzy, ktéry powinien by¢ wstrzykiwany w giebokie warstwy skory oraz
tkanki podskérnej. Lidokaina zawarta w produkcie stuzy do tagodzenia bolu podczas
zabiegu. Zobacz PRZECIWWSKAZANIA dla wytaczonych obszaréw twarzy. |

PRZECIWWSKAZANIA

HArmonyCa™ Lidocaine jest przeciwwskazany do stosowania:

« U pacjentow ze znang nadwrazliwoscig na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu.
u pacjentow z chorobami skory lub z nieprawidtowym stanem skory.

u pacjentdw z infekcja lub stanem zapalnym (ostrym lub przewlektym) w miejscu lub W,
poblizu migjsca zabiegu.

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

u pacjentdw z zaburzeniami procesu gojenia ran z powodu zaburzer |
ogdlnoustrojowych, lekéw lub niezdrowych lub stabo unaczynionych struktur
tkankowych. |
u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub zaburzeniami utrudniajacymi gojenie
ran z powodu stanu chorobowego lub przyjmowanych lekow. |
u pacjentéw z reakaja anafilaktyczna iflub ze ztozonymi silnymi alergiami w wywiadzie.
u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na steroidy lub u ktérych leczenie |
steroidami jest przeciwwskazane.

do iniekaji w obszarze gtadzizny lub w okolicy oka. |
doiniekaji w usta i w okolicy ust.

doiniekaji w miejscach, zawierajacych ciata obce, takie jak inne implanty.
u pacjentdw z opryszczka.

u pacjentdw z chorobami autoimmunologicznymi.

do iniekcji w naczynia krwionosne i obszary silnie unaczynione.

e e — e = - — .
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do iniekcji w naskaérek lub powierzchowne warstwy skory wtasciwej.

u kobiet karmiacych piersia lub w ciazy. |
u pacjentdw ponizej 18 roku zycia.

u pacjentéw z nadwrazliwoscig na lidokaing lub na inne amidowe srodki znieczulajace |
o dziataniu miejscowym.

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

losTRZEZENIA

Nie wolno wstrzykiwaé HArmonyCa™ Lidocaine do naczyn krwionosnych. Zaleca

sie aspiracje przed wstrzyknieciem implantu. Wprowadzenie produktu do naczyn
krwionognych moze skutkowad niedroznoscia naczyr krwionosnych, niedokrwieniem,
zawatem oraz martwica miejscowych lub odlegtych tkanek. |
Nie wolno uzywadé produktu HarmonyCa™ Lidocaine w miejscach, w ktorych
wystepuje reakcja zapalna, zakazenie lub guz. Leczenie nalezy odroczyé do czasu |
ustapienia reakcji lub opanowania stanu chorego.

Bezpieczenstwo i skutecznoss produktu nie byta oceniana u pacjentow z bliznowcem |
w wywiadzie, chorobg tkanki facznej, aktywnymi zaburzeniami krzepnigcia, aktywnym
zapaleniem watroby, nieprawidtowymi badaniami laboratoryjnymiistotnymi klinicznie, |
nowotworem ztosliwym, udarem mdzgu/zawatem migsnia sercowego lub leczeniem
immunosupresyjnym w wywiadzie. |
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci produktu u pacjentdw leczonych z
uzyciem innych implantow wypetniajgoych.

Bezpieczenstwo i skutecznosc produktu po rozcienczeniu nie zostaty poddane
ocenie.

Bezpieczeristwo 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.

Bezpieczeristwo produktu u pacjentow chorujacych na cukrzyce nie zostato poddane |
ocenie.

Nie wolno stosowaé produktu HArmonyCa™ Lidocaine u pacjentéw leczonych |
substancjami mogacymi przedtuzyc krwawienie (np. aspiryna, leki przeciwzakrzepowe,
leki trombolityczne, niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwbdlowe (NLPZ), |
inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne), poniewaz moze wystapic
zwigkszone zasinienie i krwawienie. |
Nie wolno wstrzykiwaé HArmonyCa™ Lidocaine do tkanek, ktore moga zostad
uszkodzone przez wiasciwosci zwigkszajace objetosc wypetniaczy skornych. !
Nie wolno wstrzykiwaé HArmonyCa™ Lidocaine w blizne lub przez blizng, w chrzastke,
w uszkodzone, zainfekowane lub zaognione tkanki. !
Nie wolno wstrzykiwad zbyt duzej dawki. Wstrzyknigcie zbyt duzej dawki moze
skutkowaé mechanicznym uszkodzeniem tkanki.

Kwas hialuronowy i czwartorzedowe sole amoniowe (np. chlorek benzalkoniowy) nie sal
ze soba zgodne. Nalezy unika¢ kontaktu tych substanciji ze soba.

Pozabiegowe zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem wypetiaczy
skornych, w szczegdlnosci tych opartych o hydroksyapatyt wapnia obserwowane sa
czesto. Niektdre z nich wymagaja konsultacji i leczenia przez lekarza prowadzacego.
Prosze zapoznad sie z czeseia dotyczaca Zalecer dla pacjenta. Niektore zdarzenia
niepozadane moga wymagac interwengji chirurgicznej, w tym drenazu krwiakéw |
lub seroma oraz usunigcia implantu w przypadku silnej alergii, stanéw zapalnych,
nadwrazliwosci lub infekgji. |
Na podstawie oceny przedklinicznej dawka u pacjenta powinna byé ograniczona do
6,25 ml zelu do wstrzykiwan na sesje zabiegowa i 20 ml rocznie na 60 kg masy ciata |
I (130 funtdw). Bezpieczenstwo wstrzykiwania wigkszych ilosci nie zostato ustalone.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Do uzytku wytgcznie przez uprawnionych lekarzy zgodnie z misjscowymi przepisami. |

¢ Do jednorazowego wykorzystania, tylko dla jednego pacjenta. Nie sterylizowad
ponownie. |
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¢ Sterylne sa tylko zawartos$¢ strzykawkii igta.

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

Do uzytku wytgcznie w sterylnych warunkach. |
Musi byc uzyty przed data waznosci wydrukowana na opakowaniu.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. |
Nie wolno uzywag, jesli podejrzewa sie uszkodzenie wyrobu (np. pekniety lub ztamany
cylinder strzykawki, otwarta nasadka strzykawki lub korncowka ttoka). Nalezy wyrzucicé |
uszkodzony wyrdb.

Lekarz musi byc zaznajomiony z wyrobem i technika podania wyrobu. Podczas |
stosowania wyrobu nalezy dokonac oceny klinicznej dotyczacej jego zastosowania.
We wszystkich przypadkach uzytkownik powinien przestrzegac dobrych praktyk !
medycznych.

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

Nalezy zachowac ostroznoscé podczas wstrzykiwania preparatu w linie marionetki i w |
okolice kata ust.

Nalezy unika¢ nadmiernej korekaji, aby zapobiec migracji materiatu do warg.

¢ Stosowad ostroznie, podczas wstrzykiwania w poblizu innych podanych wozesniej
wypetniaczy skérnych. |
Po zabiegach ultradzwiekwych, laserowych lub ztuszczajacych nalezy odczekac co
najmniej 4 tygodnie przed zastosowaniem tego produktu. |
Wstrzykiwanie HArmonyCa™ Lidocaine moze sig wigzac z tagodnym dyskomfortem;
dlatego nalezy rozwazy¢ podanie lekow znieczulajgoych. |
Jak w przypadku wszystkich zabiegdw przezskornych, iniekcja HArmonyCa™
Lidocaine niesie ze soba ryzyko infekaji. Aby zmniejszyé to ryzyko, nalezy postepowad!
zgodnie z powszechng praktyka stosowana w przypadku tego typu procedur.

PRZECHOWYWANIE

« Przechowywaé w temperaturze od 156°C do 25°C, z dala od $wiatta. |
» Unikad przedtuzonej ekspozycji na podwyzszone temperatury.

« Nie zamrazac. |

INSTRUKCJA UZYGIA

s Wszystkie zuzyte wyroby musza byc traktowane jako potencjalne zagrozenie
biologiczne. Prosze obchodzi¢ sig i utylizowac¢ zgodnie ze standardowymi
procedurami medycznymi i majacymi zastosowanie przepisami.

Starannie sprawdzi¢ wszystkie czesci pod katem obecnosci ewentualnego |
uszkodzenia. Nie uzywag, jesli podejrzewa sig 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 pouczyé pacjentdw, aby nie wykonywali makijazu w miejscu poddawanym
terapii przez 12 godzin przed i po zabiegu. |
Moga by¢ wymagane kolejne zabiegj, aby uzyskac optymalne rezultaty. Odczekad
przynajmniej siedem dni pomiedzy zabiegami, aby umozliwic¢ skuteczna oceng efektu |
zabiegu.
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Przed rozpoczgciem stosowania

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

| by¢ poddawany zabiegowi, powinien zosta¢ w petni oceniony. Nalezy poinformowad
pacjenta o przeciwwskazaniach, ostrzezeniach oraz o mozliwych zdarzeniach |

| niepozadanych zwigzanych z zabiegiem.

2. Nalezy ocenic¢ potrzeby pacjenta w zakresie potencjalnego leczenia przeciwbdlowego!

| iw razie potrzeby zastosowac odpowiednig forme znieczulenia do zabiegu. Aby
zmniejszyS miejscowe obrzeki, mozna zastosowac 16d w miejscu iniekciji. |

|
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3. Doktadnie umy¢ obszar poddawany zabiegowi woda z mydtem oraz zdezynfekowad

wacikiem nasaczonym alkoholem. |
@. Szozegdlng uwage nalezy zwrécié na oczyszozenie i dezynfekeje skory pacjenta przed
zabiegiem, aby zapobiec infekgji bakteryjnej. I

borlqczenie igly do strzykawki
W zestawie dostepne sa odpowiednie igty sterylne o rozmiarze 27G (cienkoscienne). ‘
Jesli konieczna bedzie wymiana igty, zaleca sig stosowanie cienkosciennych igiet o |
rozmiarach 256G lub 27G. Jesli sa uzywane igty o mnigjszej srednicy moze to prowadzi¢
do niedroznosai igty. Igty o wiekszej srednicy moga doprowadzié do czestszego
wystepowania zdarzen niepozadanych spowodowanych naktuciem skory - takich jak
boliobrzek - i dlatego nie powinny by¢ stosowane. Do wielokrotnych iniekcji zaleca sig |
stosowanie cienkosciennych igiet w rozmiarze 27G.
Przygotowanie strzykawkii igty do iniekcji przed zabiegiem:
| 1. Usun nasadke - Usun nasadke ze strzykawki, trzymajac zamek luer-lock i
odkrecajac nasadke, jak pokazano na rysunku [1]. I
I 2. Wtdz igte - Trzymajac korpus strzykawki, mocno wioz nasadke igty (dostarczong w
opakowaniu produktu) do koricowki luer-lock strzykawki. |
I 3. Dokrec¢ igte - Doktadnie dokre¢ igte, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara ([2]) az znajdzie sie w odpowiedniej pozyaiji, jak pokazano na rysunku [3].
Jesli pozycja nasadki igty jest taka jak pokazano na rysunku [4], to znaczy, ze
nie jest prawidtowo zamocowana. Kontynuuj dokrecanie, az igta znajdzie sie w
odpowiedniej pozycii.
4.Usun nasadke igty - Trzymajac jedna reka korpus strzykawki, a druga reka nasadke :
ighy, bez przekrecania pociagnij w przeciwne strony, aby usunac nasadke igty, jak
| pokazano narysunku Bl
5. Nacisnij ttok, aby upewnic sie, ze zel wyptynie z igty i wykluczyd wyciekanie z
| obszaréw mocowania igty. Jesliigta jest zatkana lub widoczne jest wyciekanie,
wymien igte. W skrajnych przypadkach, wymier zaréwno igte, jak i strzykawke. I
¢ Do kazdej strzykawki musi zosta¢ uzyta nowa igta iniekcyjna. Nigdy nie wolno uzywacé
tej samejigty u réznych pacjentow. |

\niekcja zelu
v Rdzne obszary twarzy i rozmiar ubytku objetosci wptywa na technike iniekgji oraz ilosé :
wstrzykiwanego implantu.
¢ Wstrzymac zabieg niezwtocznie, jesli podejrzewa sig naktucie naczynia krwionosnego.
1. Wprowadzad igte pod katem ~30° w gtebokie warstwy skory wtasciwej. Igta powinna |
| bycskierowana w dét, aby zminimalizowaé odktadanie sig implantu w bardziej
powierzchownej warstwie. Wolna reka \ zbadaé palpacyjnie obszar iniekgji dla I
| potwierdzenia wprowadzenia igty w odpowiednia warstwe skory.
« Powierzchowne wstrzykniecie lub osadzanie duzej ilosciimplantu moze |
skutkowad przebarwieniami, guzkami lub niedokrwieniem na powierzchni skory.
« Unikac iniekaji w blizne lub przez blizne i tkanke chrzestna. I
« Upewnic sie (np. za pomoca aspiracji przed iniekcja), ze wstrzyknigcie implantu nie
nastgpi w naczynie krwionosne. I
I 2. Stosujac powolny, ciagty nacisk na thok strzykawki, wstrzykiwaé zel podczas
wycofywania igty, pozostawiajac pojedyncza, jednolita cienka nic lub pasmo zelu I
wewnatrz tkanki (liniowa technika wstrzykiwania). W przypadku korekty gtebokich
bruzd, poszczegdlne pasma zelu powinny by umieszczone rownolegle do siebie
pod bruzda. Jesli wymagane sg wigksze objetosci, takie warstwy réownolegtych
nitek moga by¢ naktadane jedna na druga. W takim przypadku pasma kazdej
warstwy nalezy umiesci¢ prostopadle do pasm warstwy lezacej ponizej (technika
kreskowania krzyzowego).
W przypadku mechanicznego oporu przy wstrzykiwaniu implantu nalezy podjac |
| nastepujace dziatania: Po pierwsze, zmieni¢ potozenie igty na poziome; po drugie,
wykonad iniekeje z innego punktu wejscia; po trzecie, zmienic igte lub nawet I
| strzykawke.

©




r

IAllergcm Aesthetics

— — — — — — — — — — — — — — -

:Instrukcj a UZvwania !

10. Jesli doszto do nadmiernej korekgiji, zdecydowanie masowac obszar az do

4. Zbledniecie skory moze wskazywad iniekcje w warstwe powierzchowna skory lub
w naczynie krwionosne. W przypadku zblednigoia skory, wstrzymac wstrzykiwanie i |
masowac obszar, az powrdai naturalny kolor skéry. Jesli nie powrdci normalny kolor
skory, iniekaja nie powinna byé wznawiana i powinny byc uwzglednione dziatania |
majace na celu rozszerzenie naczyn krwionosnych lub inne.

5. Wstrzymad iniekcje przed wyciagnieciem igty ze skory, aby uniknaé wycieku zelu do |
warstw powierzchniowych skory.

6. Nie korygowac nadmiernie. |

7. Wyrzucic igle do odpowiedniego pojemnika na odpady biologiczne.

8. Powtorzy¢ zabieg, jesli dalsza korekta jest konieczna, ale tylko po doktadnej ocenie |
leczonego obszaru i stanu pacjenta.

9. Po zakoniczeniu iniekaji, delikatnie masowac obszar po zabiegu, aby zapewnié !
réwnomierne roztozenie zelu i uformowac zel do konturu tkanki.

uzyskania optymalnych rezultatow.

Zalecenia dla pacjenta
Nastepujace informacje powinny zostac przekazane pacjentowi: |

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

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

3. Jesli pojawig sig guzki, pacjent powinien masowac obszar, w ktérym zabieg miat
miejsce.

4. Pacjenta nalezy poinformowad, ze wstrzykniety implant moze by¢ wyczuwalny pod |
skora przez diugi okres po zabiegu.

5. Do najczestszych dziatan niepozadanych naleza przejsciowe reakcje w miejscu |
podania, takie jak rumien, obrzek, swedzenie, siniaki, bdl, tkliwosé przy dotyku, guzki,
reakcje miejscowe lub stan zapalny w miejscu podania. Te dziatania niepozadane |
sa podobne do dziatari niepozadanych dla innych iniekcyjnych wypetniaczy tkanek
migkkich. Rzadziej wystepujace dziatania niepozadane to ziarniniaki, surowiczak, |
ekstruzja, stwardnienie i tworzenie sig przetok.

. Inne dziatania niepozadane to krwiak, przebarwienia skory, reakcje alergiczne, 1
migracja, zakazenie, przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia krwionosnego, ktére
moze prowadzi¢ do niedroznosci naczynia, zatorowosci, zaburzen widzenia, Slepoty, !
udaru lub martwicy skory.

Chociaz wiekszos$¢ najozestszych dziatar niepozadanych ustepuje w ciagu 1 !
tygodnia, niektore moga trwac 30 dni lub diuzej. Jesli nie ustepuja, pracownik
ochrony zdrowia powinien zastosowac odpowiednie leczenie.

. Zgtaszane sa dziatania niepozadane po uzyciu wypetniaczy tkanek migkkich, w

tym wypetniaczy kwasu hialuronowego z hydroksyapatytem wapnia lub bez niego.

Niektore z tych zdarzen wymagaja konsultagji i leczenia przez personel medyczny.

W niektorych przypadkach moze byé konieczna interwencja chirurgiczna, taka jak

drenaz krwiakow lub martwiczych tkanek, lub usuniecie implantu z powodu ciezkich |

reakaiji alergicznych, stanu zapalnego, nadwrazliwosci lub zakazenia.

Pacjenci powinni niezwtocznie zgtosic sie do lekarza prowadzacego w przypadku: |

« jakichkolwiek zdarzen niepozadanych, ktére nie ustepuja w spodziewanym okresie
czasu lub ktére nasilaja sie. |

« wszelkich innych zdarzen niepozadanych.

(=]

~

0

©




instrukeja uzywania

25C
e

® & ®

Nie uzywag, jesli Nie sterylizowaé Nie uzywac Data produkciji Numer partii
opakowanie jest ponownie ponownie RRRR/MM/DD
uszkodzone i
zapoznac sig z

BE

£

A

13 Hamelacha St. Lod
7152026, Izrael
Tel: +972 72 2744141

Warto$ci graniczne  Nalezy zapozna¢ Uzy¢ przed Numer katalogowy ~Srodki ostroznosci
temperatury sig zinstrukcja RRRR/MM
uzywania
=
Producent: Producent:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

15610-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan

Upowazniony przedstawiciel we

Europejskiej
MedNet EC-REP IIl GmbH
Borkstrasse 10, 48163
Mnster, Niemcy

Tel: +49(0) 251322 66-64

pr we
Europejskiej:

Emergo Europe BV.
Westervoortsedijk, 60, 6827 AT
Arnhem, Holandia

Tel: +3170 345 8570

C€

2409

Strzykawka napetniona produktem -
oznakowana znakiem CE zgodnie z dyrektywa,
MDD 93/42/EWG. Jednostka Notyfikowana
numer 2409

C€

0123

Igta - oznakowana znakiem CE. Jednostka
Notyfikowana Numer 0123

Strzykawka napetniona produktem — Sterylna
droga ptynu (sterylizowana para wodna)

[STERILE[R]

Igta - sterylizowano przy uzyciu promieniowania.
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
IMPLANTE FACIAL INJETAVEL

LERESTAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ATENTAMENTE E NA INTEGRA
NTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO.

Este documento destina-se a orientar o médico na utilizagéo deste produto. Nao

se destina a servir como referéncia para técnicas cirurgicas. Consultar os avisos,

contraindicagdes e instrugdes antes da utilizagéo.

DESCRICAO
O HArmonyCa™ ¢ um implante dérmico esterilizado, apirogénico, viscoso, opaco, injetavel, !
semissdlido e biodegradavel. Consiste em microsferas de hidroxiapatite de calcio sintético,
‘formuladas auma concentragéo de 55,7%, suspensas num gel de hialuronato de sédio
reticulado de origem ndo animal e fornecidas numa seringa de vidro graduada pré-cheia
pe 1,26 ml. O implante destina-se a utilizagéo subdérmica e dérmica profunda em regiées
faciais especificas. O produto contém 03% (p/v) de cloridrato de lidocaina para reduzir a

dor durante o tratamento.

CONTEUDO DA EMBALAGEM
D seringas pré-cheias, de 125 ml cada.
‘2 agulhas esterilizadas de parede fina 27G 1/2” de utilizag&o Unica.

COMPOSICAO |
Microsferas de hidroxiapatite de calcio de 25-46 micrones de diametro (55,7%), Gel de
hialuronato de sédio reticulado (20 mg/ml), Tampéo de fosfato. Cloridrato de lidocaina |
(3 mg/mi).

INDICAGOES
O HArmonyCa™ € 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 secgéo |
{CONTRAINDICACOES” relativamente as regides faciais excluidas.

CONTRAINDICAGOES ‘
b HArmonyCa™ Lidocaine é contraindicado no seguintes casos:

Em pacientes com sensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes do
produto.

Em pacientes que sofram de dermatite ou condigdes cutaneas anormais.

Em pacientes que sofram de uma infegéo ouinflamagéo (aguda ou cronica) naou
perto da regido de tratamento.

Em pacientes suscetiveis de formagao de queloides e/ou cicatrizes hipertréficasou |
que desenvolvam condigdes cutaneas inflamatdrias.

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 reagdes anafilaticas e/ou multiplas alergias !
graves.

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

Para injeg&o nas regides glabelar ou periocular.

Parainjegéo nos labios e na regido perioral.

Para injegéo em regies que contenham corpos estranhos.

Em pacientes que apresentem herpes.

Em pacientes com doengas autoimunes.

Para injeg8o em vasos sanguineos e regides altamente vascularizadas.
Para injegéo na epiderme ou derme superficial.

Em mulheres a amamentar ou gravidas.

—»
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¢ Em pacientes com menos de 18 anos de idades.

+ Em pacientes com hipersensibilidade conhecida alidocaina ou a outro anestésico |
| localde 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 introdugdo em vasos sanguineos pode causar‘
ocluséo vascular, isquemia, enfarte e necrose de tecidos locais ou distantes.

O HArmonyCa™ Lidocaine ndo deve ser utilizado em regides que apresentem uma
reagao inflamatoria, infegéo ou tumor. Adiar o tratamento até a reagdo desaparecer
ou a doenga estar controlada. |
A seguranga e a eficacia do produto nao foram avaliadas em pacientes com um
historial clinico de formagéo de queloides, doenga de tecidos conjuntivos, disturbios |
de hemorragia ativa, hepatite ativa, resultados laboratoriais anormais clinicamente
significativos, cancro, historial clinico de acidentes vasculares cerebrais/enfartesdo |
miocdardio ou terapia imunossupressora.

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

A seguranga e a eficacia do produto apds diluigdo ndo foram avaliadas. |
A seguranga do implante injetavel HArmonyCa™ Lidocaine com terapias dérmicas
concomitantes, tais como depilagéo, radiagéo ultravioleta ou procedimentos

de esfoliagdo a laser, mecanica ou quimica, néo foi avaliada em testes clinicos
controlados.

A seguranga do produto néo foi avaliada em pacientes diabéticos.

O HArmonyCa™ Lidocaine néo 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 I
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.

Nao injetar em excesso. A injegdo em excesso pode causar lesdes mecanicos |
no tecido.

O &cido hialuronico e os sais de amonio quaternario (por exemplo, cloreto de I
benzalconio) sdo incompativeis. O contacto deve ser evitado.

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

e tratamento por parte do médico assistente. Consultar a secgéo “Instrugdes para o
paciente”. Alguns acontecimentos adversos poder&o exigir uma intervengéo cirlrgica,
incluindo a drenagem de hematomas ou seromas, bem como a remogéo do implante |
nos casos de alergia grave, inflamagao, hipersensibilidade ou infegéo.

Com base na avaliagdo pré-clinica, a administragéo a cada paciente deve ser limitada,
26,25 ml de gel injetavel por sessdo de tratamento e a 20 ml por ano, por 60 kg (130
Ibs) de massa corporal. A seguranga da administragdo de quantidades superiores néo
foi estabelecida.

PRECAUGOES :
\ Para utilizag&o unicamente por médicos autorizados de acordo com os regulamentos
locais. :
Unicamente para utilizagdo Unica e por paciente Unico. N&o voltar a esterilizar.

Apenas o trajeto do fluido e o contelido da seringa estéo esterilizados.

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

Para utilizagdo unicamente sob condi¢es esterilizadas.

—

— -




—

- -

‘AIIergcm Aesthetics

:Instrugées de utilizagao

Para utilizar antes da data de validade impressa na embalagem.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou tiver sido forgada. |
N&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 implantagdo. Para a utilizagdo 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. I
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 migragéo do material para os labios.

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

Alinjegéo 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 I
HArmonyCa™ Lidocaine acarreta um risco de infegao. Para reduzir este risco, deve
ser seguida a pratica comum dos ditos procedimentos. |

ARMAZENAMENTO
; Armazenar a uma temperatura entre 15 °C e 25 °C (afastado da luz).
« Evitar a exposigéo prolongada a temperaturas elevadas.

¢ Néo congelar.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO I
L 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 é¢ um gel homogéneo. Inspecionar atentamente o gel
antes da injegéo. Nao utilizar se forem visiveis particulas, descoloragéo ou sinais de
separagao.

Os pacientes devem ser instruidos a absterem-se de utilizar maquilhagem naregiéo a,
tratar durante 12 horas antes e depois do procedimento.

Poderé&o ser necessdrios 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 comecar

- Antes do tratamento, deve ser obtido o historial clinico completo do paciente e a
regido a tratar deve ser avaliada completamente. Os pacientes devem ser informados‘

| das contraindicagBes, dos avisos e dos possiveis acontecimentos adversos do
tratamento. I

p. 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 dainjegéo.

3. Lavar meticulosamente a regido de tratamento com dgua e sab&o e desinfetar com |

I um toalhete de &lcool.

4. Deve ser dada uma atengéo extra alimpeza e desinfegdo da pele do paciente antes |

I do tratamento para evitar uma infeg&o bacteriana.

Fixar a agulha & seringa
« S&o fornecidas agulhas esterilizadas 27G (de parede fina) descartaveis. |
| Recomenda- se utilizar agulhas 25G ou agulhas de parede fina 27G na eventualidade
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de ser necessario substituir a agulha. A ocluséo 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 néo
devem ser utilizadas. Para multiplas injegdes, recomenda-se utilizar agulhas de
parede fina 27G.

Preparar as seringas e as agulhas de injegéo antes da injegéo:

1. Remover atampa da ponta - Remover a tampa da ponta da seringa segurandoo |
luer-lock e desenroscando a tampa conforme ilustrado em [1].

2. Inserir a agulha - Segurar o corpo da seringa e insirir firmemente o encaixe da agulha
(incluida na embalagem do produto) na extremidade luer-lock da seringa.

3, Apertar a agulha - Apertar a agulha rodando-a firmemente no sentido dos ponteiros
do relogio ([2]) até que fique corretamente posicionada, conforme ilustrado em [3].
Se a tampa da agulha estiver posicionada conforme ilustrado em [4], significa
que n&o esta encaixada corretamente. Continuar a apertar até a agulha ficar
encaixada na posigéo adequada.

4.Remover a tampa da agulha - Segurar o corpo da seringa com uma méao e a tampa |
daagulha com a outra. Sem rodar, puxar em diregdes opostas para retirar atampa
daagulha, conforme ilustrado em [B]. I

5. 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 blogueada 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.

‘Injetar ogel
¢ Asdiferentes regides faciais e a gravidade do défice de volume afetam a técnica de
injecéo e o volume do implante injetado. I
¢ Parar o procedimento imediatamente em caso de suspeita de perfuragéo vascular.
1. 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 méo livre para confirmar ainsergao |
I daagulhana camada de pele pretendida.
« Ainjegéo ou o depdsito superficial de grandes volumes do implante pode causar |
I descoloragéo, nodulos ou isquemia na superficie da pele.
« Evitarinjetar em ou através de cicatrizes e tecidos cartilaginosos. I
« Verificar (por exemplo, por aspiragdo antes da inje¢ao) se o implante ndo vai ser
injetado num vaso sanguineo.
Injetar o gel aplicando uma ligeira presséo continua na haste do émbolo e ao
mesmo tempo retirando a agulha, formando desta forma um unico fio uniforme
de gelinjetado 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 necessérios 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). I
. A resisténcia mecénica significativa a injegdo do implante pode ser resolvida
através das seguintes medidas: Em primeiro lugar, reposicionar horizontalmente |
I aagulha;em segundo lugar, injetar a partir de um ponto de entrada diferente; em
terceiro lugar, substituir a agulha ou inclusive a seringa. |
I 4.0 branqueamento pode indicar a injegédo numa camada de pele superficial ou num
vaso sanguineo. Em caso de branqueamento, parar a injegdo e massajar aregiao |
I atéacor voltar ao normal. Se a cor da pele ndo voltar ao normal, o processo de
injegéo n&o deve ser retomado e devem ser consideradas medidas vasodilatadoras'
ououtras.
5. Parar a injegéo antes de puxar a agulha para fora da pele a fim de evitar a fuga de ge’
para camadas de pele superficiais.
6. N&o corrigir em excesso.

N
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7. Eliminar a agulha num balde adequado para residuos de perigos bioldgicos.

8. Repetir o procedimento se for necessaria qualquer corregéo adicional, mas so
depois de avaliar meticulosamente a regigo tratada e o estado do paciente.

9. Depois de concluir a injegao, massajar suavemente a regido tratada para garantira |
distribui¢do uniforme do gel e moldar o gel ao contorno dos tecidos.

10. Na eventualidade de ter ocorrido uma corregéo em excesso, massajar frmemente |

aregido para obter os resultados ideais.

Fnstrugc')es para o paciente

As seguintes informagdes devem ser partilhadas com o paciente:

1. O paciente deve evitar qualquer atividade enérgica e a exposigéo a luz solar e a
lampadas de bronzeamento ou condi¢des meteorologicas extremas durante 24 |
horas apds o tratamento de modo a reduzir a vermelhidao, o inchago e a irritagéo.

2. O paciente deve aplicar gelo ou compressas frias na regido tratada durante 24 I
horas apds o tratamento de modo a reduzir a vermelhidao, o inchago e a irritagéo.

3. Se aparecem nodulos, o paciente deve massajar a regido tratada. I

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

5. Os efeitos indesejaveis mais comuns incluem reagdes temporarias no local de
tratamento, como eritema, edema, sensag&o de prurido, contus&o, dor, sensibilidadéd
ao toque, nédulos, reagéo local ou inflamagéo no local de injeg&o. Estes efeitos
indesejaveis séo semelhantes aos observados com outros preenchimentos
injetaveis de tecidos moles. Efeitos indesejaveis menos frequentes incluem
granulomas, seroma, extrusao, induragado e formagao de fistulas.

. Outros efeitos indesejaveis, como hematoma, alteragéo da cor da pele, reagdo
alérgica, migragao, infegéo ou injegdo inadvertida num vaso sanguineo, podem levar
a oclusdo vascular,embolizagéo, alteragdes da visdo, cegueira, acidente vascular
cerebral ou necrose cutanea.

Embora a maioria dos efeitos indesejaveis comuns se resolva dentro de uma |
semana, alguns efeitos indesejaveis podem persistir durante 30 dias ou mais. Se
n&o houver resolugo, o profissional de satide deve aplicar o tratamento adequado. |

. Os acontecimentos adversos sao reportados apds a utilizagéo de preenchimentos
de tecidos moles, incluindo preenchimentos de acido hialurénico com ou sem |
hidroxiapatite de célcio. Alguns destes acontecimentos exigem aconselhamento
e acompanhamento por parte do profissional de saide. Em determinados casos, |
podem ser necessarias intervengdes cirurgicas, como a drenagem de hematomas
ou de tecido necrdtico, ou ainda a remogéo do implante devido a reagdes alérgicas |
graves, inflamagao, hipersensibilidade ou infeg&o.

. Os pacientes devem informar imediatamente o médico assistente a respeito de:
« Qualquer acontecimento adverso comum que néo desaparecer dentro do

periodo de tempo normal ou que se agrave.
« Qualquer outro acontecimento adversos.
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Fabricado por:
Panaxia LTD

13 Hamelacha St. Lod
7152026, Israel

Tel: +972 72 2744141

&l

Fabricado por:

TSK Laboratory, Japan
15610-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japdo

Mandatario na Unido Europeia:
MedNet EC-REP IIl GmbH
Borkstrasse 10, 48163

Munster, Alemanha

Tel: +49 251322 66-64

Mandatario na Unido Europeia:
Emergo Europe BV.
Westervoortsedijk, 60, 6827 AT
Arnhem, Paises Baixos

Tel: +3170 345 8570

C€

2409

Seringa pré-cheia - Marcagéo CE de acordo com
a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos
meédicos. Cadigo do Organismo Notificado 2409

C€

0123

Agulha - Marcagdo CE. Cédigo do Organismo
Notificado 0123

Seringa pré-cheia - Via de fluido estéril
(esterilizado por vapor)

[STERILE[R]

Agulha - Esterilizado por irradiagédo
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|

HARMONYCA™ LIDOCAINE —
UHBEKLMOHHbIM UMITIAHTAT
LU19 VLA

MEPEJ, UICNOJIb3OBAHUEM JAHHOIO U3AE/IMA BHUMATEJIbHO U
NMOJIHOCTbIO NMPOYUTAUTE AAHHYO UHCTPYKLMUIO!

HacTosAwmii JOKyMeHT ABAseTcA pyKOBOACTBOM A1 Bpada B npoLecce
MCMO/b30BaHKsA 3TOTO NPOAYKTa. He npeaHasHayeH A5 UCrob30BaHWA B !
kadecTse pyHOBOACTBA A/A XMPYPrideckux npoueayp. Mepes ucnonbaosaHmem

CM. NpesynpeMAeHHs, NPOTUBOMNOKa3aHUS 1 MHCTPYKLMM. !
[

OMUCAHUE

HArmonyCa™ Lidocaine — 3T0 CTepW/IbHbIN, anMPOreHHbIN, BA3KWM,
HENpo3payHbIi MHBEKLIMOHHBIM, NONYTBEPABIM U BUOAErpasMpyeMbIit
pepmabHbIi uMnaaHTar. COCTOUT U3 CUHTETUHECKUX MUKpoCcdep
rMapoKcHanaT1Ta KabLma ¢ KOHUEHTpauwmeit 55,7 %, cycneH3MpoBaHHbIX B |
rene Ha OCHOBE NepPeKPECTHO-CBA3AHHOMO HAaTPUA rManypoHaTa HEWBOTHOMO
npoucxoXaeHns. MniaHTaT HaxoauTca BHYTPY rpalyMpoOBaHHOTO I
npeABapuTe/IbHO 3aroIHEHHOTO CTEK/IAHHOIO LNpULa o6bemom 1,25 mn.
MmnnaHTaT AnA NOAKOMHOro BBEAEHWA 1 BBEEHUA B [NIYGOKUE C/IOU KOMU B |
onpeaeneHHblx 3oHax amua. MNpoayKT coaepwuT nngoKavHa rugpoxnopmg 0,3 %
(Macca/o6bem) Ana yMeHbLIEHUA GOEBbIX OLLYLLEHWUIA BO BpPeMsi MPOBEAEHUA |
npoteaypebl.

COAEPHHMMOE YNAKOBKU
NpeABapUTENbHO 3aMN0HEHHbLIX OAHOPA30BbIX WNpULa no 1,25 mi.
2 CTEPH/IbHbIE TOHKOCTEHHLIE Ukl 27G 1/2” pnsi 0BHOPA30BOr0 MUCMO/Ib30BAHMS.

COCTAB I
MuKpocdepbl rMapoKcHanaT1Ta KasibLnsa AMamMeTpom 25-45 MUKPOH (55,7 %),
reslb Ha OCHOBE NMepPeKPECTHO-CBA3AHHOTO HAaTPUA ranypoHara (20 mr/mn), I
occaTHbIli Bycdep. JingokanmHa ruapoxaopua (3 mr/mn).

NOHA3AHUA

HArmonyCa™ Lidocaine — 370 AiepMasibHbiii huinep, npegHasHaueHHbIn

/151 KOHTYPHOM NMAACTHKW 1MLA, KOTOPbI BBOAWTCS MOAKOMHO W B [yGOKME
C/IOU KOXMU. JIN0KaNH B A@HHOM NPOAYKTE CAYUT ANA YMEHbLLEHWA GONEBbIX
OLLyLLIeHUY MPY NPOBEAEHNM NpoLeaypbI.

O6nacTv Mua, B KOTOPbIE 3anpeLLEHO BBEAEHWE UMMNAHTATa, CM. B pasjene
MPOTUBOMOKA3AHMA.

MPOTUBOMNOKA3AHUA ‘
NepmansHeiii dunnep HArmonyCa™ Lidocaine npoTMBONoKasaH:

nauMeHTam C U3BECTHOM YyBCTBUTE/IBHOCTBIO K BOZAEHMCTBMIO KOMIMOHEHTOB |
NPoAYKTa;

nauMeHTam, CTPaAaoLLMM 3a60/18BaHUAMMU KOMM WU HAPYLLEHWUAMU KOMHOrO |
MOKPOBA;

nauueHTam ¢ UHhEKLMeHR nam BocrnaneHnem (OCTPbIM UM XPOHUHECKUM) !
HEenocpe/ICTBEHHO Ha y4acTHe MW B6/IM3M yHaCTHa BBECHWA UMMIaHTaTa;
naLuueHTam, npespacnosoKeHHbIM K 06pasoBaHmio KeJIOUAHbIX,
rMNepTPOhUYECKUX PYBLIOB WM Pa3BUTUIO BOCMJIMTE/bHBIX 3a60/1eBaHmI
HOMW;

naLuneHTam ¢ MEANEHHbLIM 3aXMBJIEHNEM PaH N3-3a CUCTEMHbIX HAPYLLEHN,
MEeAVKaMEHTO3HOM Teparnum UK NaToNorMYecKU M3MEHEHHbIX IMGO M/I0X0
BaCKY/IAPU3NPOBAHHbIX TKaHeW;

nauMeHTam, CTPaAaILLMM AMTENbHLIM KPOBOTEUEHMEM UM BOCCTAHOBEHWEM
THaHel nocne onpefeneHHbIX MEAULIMHCKUX COCTOSHWIM UK npruema
MEAWLIMHCKUX Npenaparos;

nauueHTam ¢ aHaunaKTUYECKUMU PeaKLIMAMM W/ NOMBANEHTHOM
annepruen B TAKENON hopme;

-

-
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. BesonacHocTb nprMeHeHnA NpoAyKTa y naumneHTOoB C CaxapHbIM AnabeToM He

nauveHTam ¢ U3BECTHOM HENEPEHOCUMOCTBIO CTEPOUAOB WM NaLUMeHTaM,
KOTOPbIM MPOTUBOMNOKA3aHO NMPUMEHEHWE CTEPOUAOB;

N7 BBE,EHWA B MEXOPOBLE MM 061aCTH BOKPYT 1as;

[N BBEAEHWA B ry6bl UK NepuopasibHyto 06aacTb;

LA BBEIEHWA B YHaCTHW /LA, COAEPHKALLME MHOPOAHbIE TENa;

LA BBEEHWA NaLMeHTaM MU Ha/IMuMK MHDEKLMM, BbI3BaHHON BUPYCOM
repneca;

LA BBEIEHWA NauyeHTaM, CTpaAatoLLyM ayTOUMMYHHBIMW 3a60/1EBaHUAMM;
LA BHYTPUCOCYAUCTOrO BBEAEHUA U BBEEHUSA B 06/1aCTU C YCUIEHHBIM
KPOBOCHaGHeHWeM;

N5 BBEIEHWA B 9NMUAEPMUC I NOBEPXHOCTHBIE C/IOM AEPMbI;
6epeMeHHbIM U KOPMALLMM HEHLLMHAM;

nauueHTam monoxe 18 ner;

nauveHTamM C U3BECTHOM MMMNEepUyBCTBUTENBHOCTBIO K IMAOKAWUHY UK APYTM
MECTHbIM aHECTETUKAM rpynrbl aMUAOB;

nauveHTam ¢ 3a601eBaHUAMU, NMPU KOTOPbIX MPOTUBOMOKA3aHO NPUMEHEHWE
MAoKanHa.

PEAYNPEXHAEHUA

He ponyckaeTcA BBefieHue aepmanbHoro punnepa HArmonyCa™ Lidocaine
B KPOBEHOCHbIE COCYAbI. Mepes BBEAEHWEM UMMNAHTATA PEKOMEHAYETCA
NpOBECTU acnupauyoHHyto npoby. BeeaeHWe B KDOBEHOCHbIE COCYAbI MOXET
MPUBECTM K COCYAMCTONM OKKJI03MM, ULLIEMWUK, UHDAPKTY M HEKPO3Y MECTHbIX
WM OTAANIEHHBIX YHACTHOB THAHEW.

He ponyckaeTcA npumeHeHne aepmansHoro puanepa HArmonyCa™

Lidocaine Ha yyacTKax ¢ npu3HaKkamm BOCNaneHna, MHPEKLUM UK ONyXONAMMU.

CnepyeT OTIOHUTL BBEEHWE UMIN/IAHTATa 0 MCHE3HOBEHUA PeaKLmm nim
paspelLeHuna npoLecca.

Be3onacHocTb 1 a(EeKTUBHOCTb MPOAYKTa He OLEHMBANACH Y NALMEHTOB C
Ha/M4MEM B aHAMHE3E KENOUAHBIX PYBLIOB, 3a601€BaHWI COEAUHUTENBHOM
TKaHW, HapyLLEHWIM CBEPTLIBAEMOCTH KPOBM, renatuTa, KIMHUYECKU

3HAYUMbIX OTKJIOHEHUIA OT HOPMbI pe3ynsratoB na6opaTopr|x nccnefoBaHui,

3/10Ka4eCTBEHHbIX HOBOOGPa3oBaHW, MHCYNbTa/MHGapKTa MUOKapaa nin
noay4aBLIMX UMMYHOCYMPECCUBHYHO Tepanuio.

BesonacHocTb 1 adEKTUBHOCTb NPOAYKTA HE OLeHMBanach y NauneHToB,
KOTOPbIM paHee 6blIN YCTaHOB/NEHbI APYrie UHBEKLIMOHHBIE UMMNaHTATbI.
BesonacHocTb M ahheKTUBHOCTL NPOAYyKTa Nocae pasBeAeH A He
oLieHMBaack.

BesonacHocTb MHbEKUMOHHOro MniaHTata HArmonyCa™ Lidocaine npu
NPUMEHEHUN B COYETAHUMU C TaKUMW BUAMW BO3AEHCTBUA Ha KOXY, KaK
anunAuma, YP-061yHeHre nan npoLesypbl 1a3epHOro, MexaHn4ecKoro
WM XMMUYECKOT0 NMUAnHIa, He oueH1Basiacb B YC/IOBUAX KOHTPOIMPYEMbIX
K/IMHUYECKMX UCTIbITAHWM.

oueHuBanachb.

* He [onycKaeTcs npuMeHeHue aepmMasibHoro dunnepa HArmonyCa™

Lidocaine y naumeHTOB, NPOXOAALLMX KYpPC JIEHEHWA Npenaparamu, KoTopble

MOryT yBe/IM4nBaTh NPOAO/IHNTE/IbHOCTL KDOBOTEYEHUA (Hanpmmep, acrumpuH,

aHTUHOAryNAHTbLI, TPOMBOIUTUKM, NPOTUBOBOCTAIMTE/IbHBIE CPe/CTBa,
MHrMGMTOPBI AM®), T.K. BO3MOMXHO NOBbILLEHUE PUCKA BOZHUKHOBEHWSA
KPOBOMOATEHKOB M KPOBOTEYEHMA.

“ He JonycKaeTcs BBeAeHWe fepmanbHoro punnepa HArmonyCa™ Lidocaine

B THaHM, KOTOPble MOTyT BbITb MOBPEM{IEHbI U3-3a CBOWCTBA (PUNIEPOB ANA
yBenMyeHna obrema.

¢ He ponyckaetcs BBeaeHue fepmanbHoro dunnnepa HArmonyCa™ Lidocaine B ‘

L

py6Libl, XPALLM, MOBPEHAEHHBIE, MHPULMPOBAHHbBIE WX BOCTAIEHHBIE TKAHU
NGO CKBO3b HKX.

3anpeLueHo HagMepHoe BBeseH e, HagmepHoe BBEAEHVE MOMET NMPUBECTU K

MEXaHWHECKOMY MOBPEHAEHMIO THaH.
TManypoHoBas KUC/OTa 1 YETBEPTUYHBIE aMMOHWEBbIE COM (Hanpumep,
XNopung, 6eH3aIKOHWST) HeCOBMECTUMbI. He06X0AMMO nsberarb MX KOHTaKTa.
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MocTnpoueaypHble HEenaTeNbHble ABNEHUS, CBA3AHHbIE C AepMaslbHbIMM
dunnepamu B LeIOM 1 prANEPaMK HA OCHOBE rMApOKCHanaTuTa

KasbLMA B YACTHOCTH, HaCcTO HAGM0AA0TCA, HEKOTOPbIE U3 HUX TPEBYIOT
KOHCYNbTaLmK 1 neveHns BpadomM. Cm. pasaen «MHCTpyKumMK Ana naumeHTa».
HeKoTopble HeenartebHble ABEHWUA MOTYT NOTPeB0BaTb XMPYPrUieCKOro
BMeLLaTe/IbCTBa, BK/I0YAA APEHUPOBaHNE reMaToM Un CEPOM U yaaneHne
MMMaHTaTa B CAy4asx TAMENON anfepriuieckoi peakLmm, BocrnaseHus,
rMNepYyBCTBUTENBHOCTU UM UHEKLN.

CornacHo pesynsraram JOK/IMHUYECKON OLIEHKM, NauMeHTam cnesyet
OrpaHUyUTb JO3Y MHBEKLMOHHOIO renif 6,25 M 3a ceaHc npoueaypu 1 20
M1 B rofi Ha Kaxaple 60 Kr maccol Tena. besonacHocTb BBeaeHUst 60/1bLIero
KO/IMYeCcTBa npenapara He yCTaHOBJ/IEHA.

MEPbI NPEAOCTOPOHHOCTU

— o —

TonbKO 1A UCMO/Ib30BAHUA KBAIM(ULMPOBAHHBIMM BpaiaMu B COOTBETCTBUM |
C JIOKa/IbHbIM 3aKOHOAATE/ILCTBOM.

TonbKo 418 OAHOPA30BOIO UCMOIB30BAHMA U MPUMEHEHWSA Y OAHOTO NaumeHTa.l
He noanexuT noBTOpHOM CTepuansaumu.

CTepuIbHLIMK ABAAIOTCA TO/IBKO COAEPHUMOE LLMPULIA U UHBEKLIMOHHBIV I
KaHan.

. I'Ipo,quT AOIHEH NPUMEeHATLCA B TOM BMAE, B KOTOPOM OH NoCTaBNAETCA.

- - - - - — e & o w -

-

.

BHeceHWe “3MeHeHUIt B MPOAYKT MOMXET OTpULIATE IbHO MOB/IATHL HA ero
CTEPUNIBHOCTb U XapaKTEPUCTUKU.

[nA ncnonb3oBaHUA TOILHO B CTEPUIbHBIX YCIOBUAX.

Mcnonb3sosathb 0 AaTbl UCTEHEHWA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOM Ha ynakosKe. |
He 1cnonb3oBath, €C/IM yaKoBKa OTKpPbITa MM MOBPEXAEHA.

He 1cnonb3osarh, €M M3Aenre NoBpeXAeHo (Hanpumep, Npu HaanyiMm I
TPELLMH UK MOIOMOK LINPULA, OTKPBITOrO KOANaYKa LWNpULa UAM NOPLUHS).
MoBpexeHHbIe U3eNMA NOANEHAT YTUNU3aLMH.

Bpau fomKeH 6bITb 03HAKOMJIEH C U3AENIMEM, A TaKMKE NPOLEeaypo U
cnoco6amu nMniaHTauuu. Bo Bpems Mcnosib3oBaHusA naaenvs Heobxogumo |
NPOBECTMN KNIMHUYECKYIO OLEHKY ero npumMeHeHus. B nto6om cayyae Bpay
JIO/THEH MCMNONb30BaTb 0BLLENPU3HAHHbIE MEAWULIMHCKUE NPUEMbI. !
C OCTOPOMHHOCTBIO MCMO/B30BATH Y NAUMEHTOB C repreTUIecKomn MHbeKUuel

B @aHaMHese WM HeJaBHUM CTOMATO/IOrMYECKUM BMELLATEIbCTBOM WK ‘
nHpeKumer. C 0CTOPOMHOCTBLIO UCMO/Ib30BATb Y NALMEHTOB, KOTOPbIE B
HacTosALLEee BpeMaA Nony4atoT MIMMYHOCYNPECCUBHYIO Tepanuio. !
C OCTOPOMHOCTbIO BBOAUTB HA yHaCTKax B6IM3W APYrUX UMMIAHTUPOBAHHBIX
LepMasibHbIX hUAIePOB. !
Mcnonb3oBaTh C OCTOPOMHOCTbIO NPU UHBEKLMAX A1 YCTPAHEHWA MOPLLUMH
«MapPUOHETKM» U KOMMCCYP Y6, He JoNyCKaTb rMNepKOPPEKLMK, YTOObI !
MCK/IIOYMTb MUIpaLmio npenapara B 061acTb ry6.

TMepen Np1MeHeHneM NPOAYHTA A0MHHO MPOMTH HE MEHee YeTbipex Heaenb |
nocne NPOBEAEHUA YNETPA3BYKOBBIX, 1IA3ePHbIX MPOLEAYP WM MUANHIOB.
BBezieHre npoflyKTa MOMET COMPOBOM/AATLCA IErKUM AUCKOMMOPTOM; ‘
HeoGX0AMMO NPeayCMOTPETb aHECTE3MIO.

HaK 1 npu nto6bix YpECKOMKHBIX MPOLEAYpax, NPy BBEAEHWN AePMasIbHOro
punnepa HArmonyCa™ Lidocaine ecTb onacHoCTb MHbHULMPOBaHUA. Ana
CHUMEHWA pUCKa HEOBXOAMMO NPUAEPHMBATLCA METOAMK, MPUHATBIX A/1A
TaKvx npoeayp.

XPAHEHUE

* XpaHuTb Npu Temneparype 15-25 °C, B 3alMLIEHHOM OT CBETa MECTE.
®» He pgonycKarb AMTENbHOrO BO3AEVCTBYA NOBLILLEHHbLIX TEMMNepaTyp.
* He 3amopaxuaTs

I

MHCTPYKLWHU NO NPUMEHEHUIO

» Bce ncnonb3oBaHHbIe U3AEeMA HEOBXOAMMO pacLieHUBaTb KaK
NpeACTaBNALLME NOTEHLMAIbHYIO GUONIOMMUECKYHO onacHoCTb. O6pawarses |

| M yTUNIN3NPOBAaTb B COOTBETCTBMM CO CTAHAAPTHLIMU MEAULIMHCKUMU
npoLeaypaMu 1 AeNCTBYIOLLIMM 3aKOHOAATEIbCTBOM.

|
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BHumarensHo NpoBEPUTL BCE KOMMOHEHTbI Ha Hanu4iue nospe}K,quMﬁ.

He ncnonb3oBars MpUnofo3peHnn Ha MOBPEXAESHNA.

HArmonyCa™ Lidocaine — 3T0 0fiHOPOAHSIN resib. MNepes MHbeKuMen
BHUMaTe/IbHO NpoBepkTe resb. He Menonb3oBath Npy Ha MY BUAUMBIX
4acTuL, U3MEHEHUA LiBETa MM NPUSHAKOB paccianBaHWA.
PeromeHpyliTe nayneHTam oTKasarbCs OT UCMOJb30BAHUA KOCMETUKU B
| 061aCcTV BBEASHNA B TedeHne 12 4acoB A0 1 Moc/ie Npoueaypbl.

* [InA nonyy4eHWA onTUMasIbHbIX Pe3y/TaToB MOMET NoTpeGoBaThCA
[fononHuTensHoe BBeseHue. Mepey NOBTOPHLIM NPUMEHEHNEM [O/IHHO
NPOWTU He MeHee CeMu AHel ANA OLEHKU pe3yTaToB KOPPEKLMK.

Mepep Hayanom npouenypbl

MNepea npouenyport HEOGXOAMMO MONYYUTH MOMHYIO MCTOPMIO NaLMeHTa, a

TaKKe TLaTebHO 06C/IeAoBaTh 061acTb, B KOTOPOW GYAET BbINONHATLCA

umniaHTaumaA. NMauueHTsl JoMKHbI 6bITb MPOUHPOPMUPOBAHbBI O

NPOTMBOMOKA3aHUSAX, NPefyNPEXAEHUAX U BOSMOMKHbIX HEXeNaTeNbHbIX

ABNEHWAX, CBA3AHHBIX C NPOLEAYPON.

2. OueHWTE HEOBXOAMMOCTL YCTPAHEHWA 60N U NPU HEOGXOAUMOCTH
WCMOJ/b3YHTEe COOTBETCTBYIOLLMIA METOZ, aHECTE3WH. /1A yMEHbLLEHWA OTeKa K

I MecTy MMnnaHTaLyn MOMHO NPUIOHMUTD Nef,.

3. TiuateIbHO BbIMOWTE MECTO MHBEKLIMW BOAOW C MbIJIOM M MPOBEANTE

I ne3nHdERLMIO NPY MOMOLLM TaMMOHa, CMOYEHHOTO CMIUPTOM.

4. Heo6X0AMMO yaensaTb 0Co60e BHUMAaHUE OUMLLIEHIO U A@3UHDEKLIMM KOXM

| nauueHTa HenocpeCTBEHHO Nepes, NPoLeAypoi AN NpesoTBpalleHns
6aKTepuanbHOM MHPEKLMM.

I

YcTaHOBKa MMbl Ha WINPUL,

¢ Mopxoasiume ogHOPA30BbIE CTEPULHBIE UMbl 27G (TOHKOCTEHHbIE)
npunaratotca. PEKOMeHAYeTCs 1CnoNb30BaTh UMbl Kannbpa 25G nam
| TOHKOCTEHHbIE Mkl 27 G, ecn Heobxofmma 3ameHa. 3aKynopka 1
BO3HUKAET HAMHOIO Yalle, eC/IM UCNOJIb3YHTCA UMbl MaJIOro AnameTpa. rnbl
| 60/1bLIOr0 AnameTpa Yalle Bbi3blBalOT HEHeNnaTe/ibHble peaKkuum, CBA3aHHbIe
C NPOKONAMM KOXH, HAanpUMep, 60/1b U OTEK, U MO3ITOMY UX UCMNO/b30BaHWE
| He ponycKaeTca. [Mpun GO/bLIOM KONMYECTBE TOYEK MHBEKLIMM PEKOMEHYETCA
MCMNOJIb30BATb TOHKOCTEHHbIE UMbl 27G.
# MpuroToBLTe LWINPHLLI U UTIbI NEPEA MHBbEKLMEN:
1. CHUMUTE KONMaYOK C HAKOHEUHWKA - CHUMKTE KONAYOK C HAKOHEYHUKA
| Wnpuua, yaepusas ero 3a JIloap-710K 1 OTKPYTUB KONNAYOK, KaK noKasaHo
Ha pue. [1].
. Bcrasbte vy - YaepmuBas KOpryc Wnpuyua, nioTHO BCTaBLTE OCHOBaHME
UMbl (BXOAUT B KOMMJIEKT YMaKOBKK) B HAKOHEUHWK J1t03p-/10K.
. 3aKpenuTe UMy - 3aKpenuTe Uiy, NoBopayMBas ee Mo YacoBOK CTpesKe
(puc. [2])ao Tex nop, Noka oHa He 3aiiMeT NpaBUILHOE MOOHEHHE, HaK
I nokasaHo Ha puc. [3]. EC/iM KONNAYOK UMbl PACMIONOMEH TaK, KaK MOKa3aHo
Ha pwc. [4], oH ycTaHoBAEeH HenpasubHO. MpoAoMKaNTe 3aKPENATb, NoKa
| uma He 3aMMeT NpaBuLHOE NONOHEHHE.
. CHUMUTE KONNaYoK Uikl - [lepuTe Kopnyc WNpULa B OAHOW pyKe, a

w

»

HanpaBaeHUsX, YTOObI CHATb KOINAYOK UMb, KAK MOKa3aHo Ha pu. @
HapaBwTe Ha nopLueHb, 4ToGbl Y6eanTbCA, HTO reflb BbIXOAUT U3 UMbl, U
YTOGbI UCKIOUUTD YTe4YKy U3 COeUHEHUA UMbl. B cny4yae HenpoxogmMmocTn
Wbl UK YTEYKKU 3aMEeHUTe Ury. B vcKk04MTENBHBIX cnyyasx saameHuTe
ury BMeCTe CO LWnpuuem.

o

HO/INA4OK MI1bl — B Fl,pyl'Oﬁ. He noBopaymean, NOTAHUTE B MPOTUBOMOJIOHHbIX

* [17f KAMZ0rO WINPHLA HEOBXOMMO MCTIONB30BATH HOBYK) MHLEKLIMOHHYIO UTY.

| 3anpeu.|,aeTcs| MCNONL30BaTb OAHY UMY A/1A Pa3HbIX MauUeHTOB.

BeepeHue rensa

# TexHWKa BBeZEHWA 1 HEOBXOAUMbIN 06bEM rens 3aBUCAT KaK OT 30HbI LA,
TaK U OT BbIPaXEHHOCTH AedurumTa 0GbEMA.

* HemepsieHHO nNpeKpaTuTe BbINOSHEHWE NPOLEeaypbl NP NOJO3PEHNUN Ha
NpOKO/ COCYAa.

L
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WHCTPYKLMA 10 MPUMEHEHMIO
|

1. BBogwuTe urny B rmyGoKue cnou Koxm nog, yrinom ~30°. CKOC UMbl JOMKEH
6bITb OPUEHTUPOBAH BHU3, YTOGLI CBECTU K MUHUMYMY pasmeLleHre
unnepa B 60/1e€ NOBEPXHOCTHBIX COAX KOXM. [anbnupyiiTe y4acTok
CBOGOAHOW PYKOM, 4TOBE! KOHTPOIMPOBATL MPOXOKAEHWUE UMbl B HYHHOM
C/10e KOMMK.

* [oBEpXHOCTHOE BBEAEHWE UIN pasMeLLieHre GObLIOTo o6bema rens
MOMET NPUBECTU K UBMEHEHUIO OKPACKU KOXM, MOAB/IEHUIO Y3EJIKOB U/
MLLIEMWUK B 06N1ACTU KOPPEKLIMN.

* He ponycKaeTcsa BBeAeHMe B py6Libl M XPALLEBbIE THAHW UK HYepes HKX.

* Y6enuTech (Hanpumep, Npu NOMOLLM acrMpaLMOHHOM NPoGkI Nepes,
BbIMOJIHEHUEM MHBEKLMUM), YTO BBEIEHUE UMMIaHTaTa He MPOU3BOAUTCA B
KPOBEHOCHbIV cocyf,.

. BBoauTe renb, npyiiaabiBan HeCUbHOE HenpepbIBHOE faBieHne
Ha MopLLEHb C Me[IEHHbIM OTBEAEHWEM UMbl HA3a[; TaK1M 06pPa3oM
oBpasyeTca Cr/oLLHaA paBHOMEPHaA AOPOMHKA MHBELMPYEMOTO reisl BHYTpH
TKaHW (TEXHWKA SIMHENHOro BBeAEHWA). [nA KOppeKumm MyGOKUX CKNa0K
noj CKNafKy HeoGX0AMMO BBECTU HECKO/IbKO NapasiiesibHbIX [JOPOXEK.
Ecnv HeobxoauMbl 601bLUME O6BEMBI, TAKUE CIOU MOXHO BBOAUTbL OfMH
MOBEPX AiPYroro, AOPOMHKW KAMXOro CNosA pacrnonaratoTcaA NepreHAUKyNspHO
[IOPOXKaM 6os1ee yGOKOro c10A (TEXHWUKA NONEPEYHON LUTPUXOBKM).

. CyLLecTBeHHOE MexaHU4YeCKOe CONpOTUB/IEHNE BBEAEHMIO resiA MOMHO
YCTPaHUTb NPU MOMOLLM CNEAYIOLLUX Mep: BO-NepBbIX, NepemeLLainTe ury

| BTOPU3OHTA/ILHOM M/IOCKOCTH; BO-BTOPbIX, BBOAUTE (DUAIE B Pa3/IUHbIE

TOUKU UHBEKLMK; B-TPETBUX, 3aMEHUTE UMY UAN LLMNPUL, LIESMKOM.

Mo6neaHeHWe THaHel MOMET yKa3blBaTb Ha BBEAEHWE resiA B

MOBEPXHOCTHBbIN C/IOM KOMM UM B KPOBEHOCHBIM cocya. B cnyyae

| nobnieiHeHNA MPEeKPaTHTE MHBEKLMIO M BbINOJHWTE MacCa y4acTka a0

BOCCTaHOBJIEHUA HOPMA/IbHOTO LiBeTa. Ecnn BocCTaHOBUTL HOpMasibHbIN

| UBeT He yaaeTcs, NPOLECC BBEAECHWA huiiepa HEOBXOAMMO NPEKpaTUTL 1
NpeanpuHATL ASMCTBUA A/1A PACLUIMPEHUA COCYAO0B UM UHbIE MEPbI. |

. [peKpaTtuTe BBeAeHWe dunnepa nepes U3Bae4YeHUEM UMbl U3 KOXM, YTOObI

136eMaThb YTEYKM reNifl B NOBEPXHOCTHBIE CION KOMM. |

He npesBbliLLaiiTe 06bEM KOPPEKLMM.

MomecTnTe Uy B KOHTEWHEp AJ1s c6opa MEAULIMHCKMX OTXOZ0B. |

MoeTopUTE NpoLEAypY, ECM HeoBXoaMMa AabHeNLLasa KOPPEKUUA, HO

TO/BHO NOC/NE TLATE/IbHOM OLEHKW 30HbI BBEAGHWA U COCTOAHMA NaumeHTa. |

Mocne 3aBepLUEHNA MHBEKLMM OCTOPOXHO NPOMACCUPYITE YHaCTOK

MMMIaHTaLumK, YTo6bl 0GecneqnTb PABHOMEPHOE pacrpeeeHune reis u |

| hOpMHpOBaHUE resiemM KOHTypa THaHw.

10. B cnyyae nabbITOHHOM KOPPEKLuM NpoBeaMTE TLIATEbHbIN Maccam yqacTHa,

| 4TOGbI NONYHYNTb ONMTUMAJIbHBIE pe3ynLTaTbl.

N

w

»

o N o
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WHCTpYKUMK ANnAa naumeHTa

‘,El.o natyeHTa Heo6XoAMMO AOBECTU CNEAYIOLLYIO MHPOPMALIO:
1. TlaUMEHT JI0MHEH U3GeraTh GM3MUECKON AKTUBHOCTH, HAXOMIEHHA Ha COMHLE, |

NOCELLEHA COMAPUA U BO3AEMCTBUA SKCTPEMasIbHbIX MOTOAHbIX YCIOBUIA B

TeyeHue 24 4acoB Noc/e NPoLEeAypPbl, YTOOLI CBECTU K MUHUMYMY NOKPacHeHKe,

OTEK W pasfipameHue.

MaumeHT Jo/mHeH NPUKAaZbIBATL NAKET CO J1bAOM WU XOOAHbIE KOMMPECChl

K 30HE HOPPEKLMM B TEHEeHMe 24 4acoB Noc/1e NPOoLEeAypPbI, YTOOb! CBECTH K

MUHUMYMY MOKPaCHEHME, OTEK U pa3fpaMmeHue.

. B crlyqae BO3HMKHOBEHMA y3€/1KOB NaUMeHT JO/IHEH MACCUPOBATb 30HY

KOPPEeKLMM.

MauueHT fomKeH 6biTb NPOMH(POPMUPOBAH O TOM, YTO BBEAEHHbI Matepuas

MOMET OLLYLLATLCA MO/, KOMEN B TeYEHWUE [/IUTE/LHOO NPOMEHYTHA BPEMEHU

nocne NpoBeAeHUA NpoLeaypbl.

H HanBonee 4acTbiM No604HbIM ahdeKTam OTHOCATCA BPEMEHHbIE peaKLi B

MeCTe BBE/IeHMA, TaKWe KaK apuTema, OTeK, 3y/, CUHAKM, 60/1b, 601€3HEHHOCTb

NP1 NPUKOCHOBEHWM, Y3E/IKU, MECTHAA peaKLma WK BOCMa/IeHNe B MecTe

MHBEKLMN. DTU NOGOYHDBIE APPEKTbI XapaKTepHbI AN1A APYTUX UHBEKLIMOHHbIX

HUNNEePOB MATKUX THAHEN.

N
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6. [lpyrne no6oyHble aGPEKTbI, TAaKME KaK reMatoma, M3MEeHeHe LiBeTa KOMM,
annepruieckasn peakLms, MUrpaumnsa, MHPEKUMA, HenpegHaMepeHHan MHBbEKLMA
B KPOBEHOCHbII COCY/L, MOTYT MPUBECTU K OKK/II031U COCYAOB, AMGOUM,
HapyLLIEHWAM 3PEHUA, CIenoTe, UHCYSBTY UK HEKPO3Y KOMM.

XoTA 60MBLLMHCTBO PACMPOCTPAHEHHBIX MOBOYHBIX D(EKTOB NPOXOAAT B
TeueHWe 1 Heflenn, HeKoTopble MOryT coxpaHATLEA A0 30 AHel v fonblue. Ecaun
CMMMTOMbI HE UCHE3AIOT, Bpay A0/HEH HA3HA4YUTL COOTBETCTBYIOLLEE IEHEHME.

. CoobLuaeTcs 0 N060YHbIX A(herTax nocsie UCNoNbL30BaHNA HUNNEPOB
MAKUX TKaHew, B TOM Y1cie $huaiepoB Ha OCHOBE MMaslypOHOBOW KUC/IOTbI
C rMAPOKCMaNaTUTOM KasbLins K 6e3 Hero. HeKoTopble 13 aTHX apherToB
TPeO6YIOT KOHCYNbTaUMK U HABOEHNA CO CTOPOHbI Bpaya. B HEKOTopbIX
C/ly4asax MOMET NOTPe6OBATLCA XMPYPrUYECKOE BMELLIATEIbCTBO, HaNpUMep,
[IPEeHMPOBaHWe reMaToM WM HEKPOTUYECKNX TKaHeW, a Takme yaaneHre
MMNaHTaTa M3-3a TAMKEbIX aIIePriUYeCcKUX peaKLvii, BOCMIaIEHNS,
rMNepHyBCTBUTEIBHOCTU MM MHDEKLMH.

. MauneHTb! A0MHHbLI HEeMEAIEHHO COOBLYMTL Bpady O:

* JIt06bIX 0BLYMX HEMENATe/bHbIX ABNEHUAX, KOTOPbIE HEe UCHE3W B TeYeH e
[IOMyCKaeMOoro nepuosa BpeMEHU, Un 06 NX yXyALIEHNN.
* MPOYMX HeMenarebHbIX ABNEHUAX.

® & @ o

~
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Mpu He MosTOpHOE [Harta Kopa napTtum
noBpeXaeHun CTepMAN3oBaTb MCNoObL30BaHUe M3roTtoBaeHMA
yNaxoBKM NOBTOPHO 3anpeLyeHo rrrr/MmMm/aa
1crosb3oBaHue

3anpetlyeHo. Cm.
MHCTPYKLMIO MO

MPUMEHEHMIO.
25

S S L

MpepenbHas  CM.MHCTPYKUMiO  Mcnonb3osaTb Howmep no

TeMmnepaTtypa Mo npumeHenuto.  go MTT/MM Katanory

=

al

U3roTOBUTE/Ib: U3rOTOBUTEJIb:

Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

13 Hamelacha St. Lod 1510-1, Soja-Machi

7152026, Israel (M3paunnb) Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

Ten: 497272 2744141 328-0002 Japan (AnoHws)
YMOJIHOMOYEHHbIN YNOJIHOMOYEHHbIN
NPEACTABUTEJIb B EC: NPEACTABUTEJIb B EC:

MedNet EC-REP Ill GmbH Emergo Europe B.V.

Borkstrasse 10, 48163 Westervoortsedijk, 60, 6827 AT
Muenster, Germany (fepmaHws) Arnhem, Netherlands (HuaepnaHzbi)
Ten: +49(0) 251 322 66-64 Tel: +31 70 345 8570

2409 0123

3anoIHEHHbIN LWNPWL, — MapKUPOBKa Wrna - MapkupoKa CE. YNonHOMOYeHHbIN
CE B cootBetcTBmm ¢ MDD 93/42/EEC. opraH Homep 0123

YNOAHOMOYEHHbINM opraH Homep 2409

[rerice] (] STERILE[R
Vlrna - CTepVI/]VI3OBaHO C I'IpVIMeHeHMeM

061y4eHs

3anonHeHHbIN WnpuL, - CTepunbHbIn
nyTb A4nA }uaKrocTv (CTepuansosaHo ¢
npUMEHeHWeM napa)
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‘IHS’[I'UCCIOHGS de uso

HARMONYCA™ LIDOCAINE
IMPLANTE FACIAL INYECTABLE

LEA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO ATENTAMENTE Y EN SU TOTALIDAD
NTES DE USAR EL 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 quirdrgicas. Lea las

advertencias, las contraindicaciones y las instrucciones de uso antes de proceder asu |

utilizacion.

DESCRIPCION

HArmonyOaTM Lidocaine es unimplante dérmico estéril, apirdgeno, viscoso, opaco,

‘inyectable, semisdlido y biodegradable. Contiene microesferas de hidroxiapatita de calcio

sintético, formuladas a una concentracion de 55,7 %, suspendidas en gel de hialuronato de
odio reticulado de origen no animal, y se presenta en una jeringa 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 HCl de lidocaina para reducir el dolor durante el tratamiento. |

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

COMPOSICION

Microesferas de hidroxiapatita de calcio de 26-46 micras de diametro (65,7 %),gel de |
hialuronato de sodio reticulado (20 mg/ml), tampdn fosfato. Clorhidrato de lidocaina

(8 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 I
producto contiene lidocaina para reducir el dolor durante el tratamiento. Lea la seccion
CONTRAINDICACIONES para conocer las zonas faciales excluidas. |

CONTRAINDICACIONES

ArmonyCa™ 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 crénica) en el lugar del |
tratamiento o cerca de este;

en pacientes susceptibles a la formacion de queloides, de cicatrices hipertroficaso al |
padecimiento de enfermedades cutaneas 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 a
enfermedades o0 a medicamentos;

en pacientes con antecedentes de reacciones anafilacticasy / o mdltiples alergias |
graves;

en pacientes con sensibilidad conocida a los esteroides o a quienes se les ha
contraindicado el tratamiento con esteroides;

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;

—»
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¢ enpacientes menores de 18 afiosien pacientes con hipersensibilidad conocida a la
lidocaina o a otros anestésicos locales del tipo de las amidas.

¢ enpacientes con afecciones para los cuales el uso de la lidocaina esté contraindicado.

ADVERTENCIAS

-

-

.« - - — e — o — - — e

HArmonyCa™ Lidocaine no debe inyectarse en los vasos sanguineos. Se aconseja
aspirar antes de inyectar el implante. La inyeccion intravenosa del producto puede
provocar oclusién vascular, 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 seguridad y 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 (gj.: |
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 delimplante
inyectable HArmonyCa™ Lidocaine con terapias dérmicas concomitantes tales como‘
depilacion, radiacion UV. laser, o procedimientos de peeling mecénicos o quimicos.
HArmonyCa™ Lidocaine no debe inyectarse en los tejidos que puedan haber sido
dariados 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. I
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 postprocedimiento asociadas a los rellenos dérmicosen |
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 I
tratamiento médico. Consulte la seccidn de instrucciones para el paciente. Algunas
reacciones adversas pueden necesitar una intervencion quirirgica, como el drenado !
de hematomas o seromas y la retirada del implante en los casos de alergia grave,
inflamacion, hipersensibilidad o infeccion.

Segun la evaluacion preclinica, los pacientes deben limitarse a 6,25 ml de gel
inyectable por sesion de tratamiento y 20 ml al afio por cada 60 kg (130 libras) de
masa corporal. No se ha establecido la seguridad de inyectar cantidades mayores. |

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 inyeccidn son estériles.

Emplear tal y como se suministra. La alteracion 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
orota, tapa de jeringa abierta o tapon de émbolo). Desechar todos los dispositivos |
dafiados.
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Elmédico 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, e|
usuario debera seguir las practicas meédicas 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 enlos pliegues nasales y las comisuras bucales; no
corrija en exceso para evitar la migracion del material hacia los labios. I
Emplear con precaucion cuando se inyecte cerca de otros implantes de relleno
dérmico. I
Deje pasar al menos 4 semanas entre los tratamientos con ultrasonido, laser o peeling
y el uso de este producto. I
Es posible que la inyeccién de HArmonyCa™ Lidocaine venga acompanada 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 16 °C y 25 °C, alejado de la luz.
L Evitar la exposicion prolongada a altas temperaturas.

« No congelar.
|

INSTRUCCIONES DE USO I
¢ Todos los dispositivos deben ser tratados como riesgo bioldgico potencial. Utilizar y
desechar segun las préacticas médicas estandares y las regulaciones aplicables. |
Inspeccionar todos los componentes con detenimiento en busqueda de dafios. No
emplear sise cree que puede estar dafiado. |
HArmonyCa™ Lidocaine es un gel homogeéneo. 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 a los pacientes que no empleen maquillaje en el drea del tratamiento !
durante las 12 horas anteriores y posteriores a la intervencion.

Para obtener resultados 6ptimos pueden necesitarse tratamientos posteriores. Para
la efectiva evaluacion de los resultados del implante, dejar pasar al menos siete dias

| entre los tratamientos.

Antes de comenzar |
. Antes del tratamiento se necesitara el historial completo del paciente y se evaluara
por completo la region que se tratard. Los pacientes seran informados de las I
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 hinchazén local puede
: aplicarse hielo en la zona de la inyeccion.
B 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.

— — - - - . = e
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Incorporar la aguja ala jeringa
L 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 didmetro no deben emplearse, ya
que pueden conllevar mas reacciones adversas debido a la puncion, como dolor y
edemas. En caso de inyecciones multiples, se recomienda emplear agujas de 27 G de

pared fina. |
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Preparar las jeringas y las agujas antes de proceder a su inyeccion:

1. Retirar la tapa de la punta: retire la tapa de la punta de la jeringa sujetando el |
conector luer-lock y desenroscando la tapa de la punta como se muestra en |I|

2. Insertar la aguja: sujete el cuerpo de la jeringa e inserte firmemente el conector de la |
aguja (incluido en el envase del producto) en el extremo luer-lock de la jeringa.

3 Apriete la aguja: apriete la aguja girandola firmemente en sentido horario ([2]) hasta |
que quede colocada en la posicion correcta, tal y como se muestra en [3].

Sila posicion de la tapa de la aguja es como se muestra en [4], no esta colocada |
correctamente. Contintie apretando hasta que la aguja quede colocada en la
posicion correcta.

4. Retire la tapa de la aguja: sujete el cuerpo de la jeringa con una manoy la tapa de
la aguja con la otra. Sin girar, tire en direcciones opuestas para retirar la tapa de la
aguja, tal y como se muestra en [5].

5. 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 esté 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.

—e

inyeccién del gel
« Lasdiferentes regiones faciales y la gravedad del déficit de volumen afectan ala
: técnica de inyeccion y al volumen del implante inyectado.
; Detener el procedimiento inmediatamente si hay sospecha de puncion vascular.
1. 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.
Palparla region con lamano libre para confirmar la insercion de laaguja enlacapa |
| outdneadeseada.
« Lainyeccion superficial o el depdsito de grandes volimenes del implante pueden |
provocar decoloracion, nodulos o isquemia en la superficie cutanea.
« Evitar lainyeccion en cicatrices y tejidos cartilaginosos, o a través de estos. |
« Verificar (ej: por aspiracion antes de la inyeccion) que el implante no se esta
inyectando en un vaso sanguineo. I
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
I inyectado dentro del tejido (técnica de inyeccidn lineal). Cuando se corrijan surcos
profundos, deberan aplicarse varios hilos en capas paralelas bajo el surco. Sise I
requieren volumenes 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 mecénica 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. |
| 4.Lapalidez puede indicar la inyeccion del producto en una capa cuténea superficial
0 enun vaso sanguineo. En caso de palidez, detener lainyecciony masajear el drea |
| hastaque 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)
I tomar medidas vasodilatadoras u otras medidas necesarias.
5. Detener la inyeccion antes de retirar la aguja de la piel para evitar que la fuga de gel |
quede en las capas cutaneas superficiales.
6. No corregir las zonas ya corregidas. |
I 7. Desechar la aguja en un contenedor adecuado para residuos de riesgo bioldgico.
8. Repetir el procedimiento si se requieren mas correcciones, pero solo despuésde |
haber evaluado a conciencia la zona tratada y el estado del paciente.
9. Tras completar la inyeccion, masajear suavemente el drea tratada para asegurar
una distribucion homogénea del gel y para moldear el gel segun el contorno del
tejido.

N
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| 10.Sise harealizado una correccion en una zona en la que ya se habia inyectado
producto, masajear el &rea firmemente para obtener resultados optimos.

Instrucciones para el paciente

La siguiente informacion debe ser transmitida al paciente:

" E paciente debe evitar la actividad extenuante y la exposicion a la luz solar y a las
lamparas de bronceado o a las condiciones climaticas extremas durante las 24
horas siguientes al tratamiento para reducir el eritema, la hinchazon y la irritacion.

2. El paciente debera aplicarse bolsas de hielo o compresas frias en el area tratada
durante las 24 horas siguientes al tratamiento para reducir el eritema, la hinchazon y
lairritacion.

3. Si aparecieran nédulos, el paciente deberd masajear el rea tratada.

4. 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.

5. Los efectos secundarios mas comunes incluyen reacciones temporales en el lugar
del tratamiento, tales como eritema, edema, sensacion de picazon, hematomas,

I dolor, sensibilidad al tacto, nédulos, reaccion local o inflamacién en el lugar de

la inyeccion. Estos efectos secundarios son similares a los de otros rellenos

I inyectables para tejidos blandos. Los efectos secundarios menos comunes incluyen

granulomas, seromas, extrusion, induracion y formacion de fistulas.
. Otros efectos secundarios, como hematomas, decoloracion de la piel, reacciones
alérgicas, migracion, infeccion o inyeccion accidental en un vaso sanguineo, pueden
provocar oclusion vascular, embolizacion, anomalias en la vision, ceguera, accidente
cerebrovascular o necrosis cutanea.
Aungue los efectos secundarios mas comunes desaparecen en el plazo de una
semana, algunos pueden durar 30 dias 0 mas. Si no desaparecen, el profesional
sanitario debe aplicar el tratamiento adecuado.
Se han notificado efectos adversos tras el uso de rellenos de tejidos blandos,
incluidos los rellenos de acido hialurénico con o sin hidroxiapatita calcica. Algunos
| deestos efectos requieren asesoramiento y tratamiento por parte del profesional
sanitario. En determinados casos, puede ser necesaria una intervencion quirlrgica,
| como el drenaje de hematomas o tejido necrdtico, o la eliminacion delimplante
debido a reacciones alérgicas graves, inflamacion, hipersensibilidad o infeccion.
Los pacientes deberan informar rapidamente al médico que les atendid 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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No utilizar si el
envase esta dafiado
y consulte las
instrucciones de uso

25°c
wed

No volver a esterilizar

[13]

No reutilizar

®

Fecha de
fabricacion
DD/MM/AAAA

Cddiigo de lote

-

13 Hamelacha St. Lod
7162026, Israél
Tel: +972 72 2744141

Temperatura limite Consulte las Fecha de Numero de
instrucciones de uso caducidad referencia
MM/AAAA
>
FABRICADO POR: FABRICADO POR:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

1610-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan

REPRESENTANTE AUTORIZADO EUROPEO:
MedNet EC-REP IIl GmbH

Borkstrasse 10, 48163

Munster, Alemania

Tel: +49(0) 251322 66-64

REPRESENTANTE AUTORIZADO
EUROPEO:

Emergo Europe BV.
Westervoortsedijk, 60, 6827 AT
Arnhem, Paises Bajos

Tel: +3170 345 8570

C€

2409

Jeringa cargada- con marcado CE bajo MDD
98/42/EEC. Numero de organismo notificado 2409

q3

0123

Aguja - con marcado CE. Ntimero de
organismo notificado 0123

Jeringa cargada- Flujo de fluido estéril (Esterilizado
con vapor)

[STERILE|R]

Aguija - esterilizada mediante radiacion
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HARMONYCA™ LIDOCAINE
INJICERBAR FILLER TILL ANSIKTET

LAS DENNA BRUKSANVISNING NOGGRANT | SIN HELHET INNAN
RODUKTEN ANVANDS.

Detta dokument ar avsett att vagleda hélso- och sjukvardspersonal vid anvandning

av produkten. Det &r inte avsett att fungera som en referens for kirurgiska tekniker. Se

varningar, kontraindikationer och instruktioner fore anvandning.

BESKRIVNING

HArmonyCa™ Lidocaine ar en steril, pyrogenfti, tjockflytande, ogenomskinlig, injicerbar,
halvfast och biologiskt nedbrytbar produkt. Den bestar av syntetiska mikrosfarer av
kalciumhydroxiapatit som &r formulerade till en koncentration pa 55,7% och suspenderade
1en gel av tvarbunden natriumhyaluronat fran en icke-animalisk kélla. Produkten levereras

f en 1,25 mlforfylld graderad glasspruta. Produkten ar avsedd for anvandning sub-dermalt
och deep dermalti specifika delar av ansiktet.

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

FORPACKNINGSINNEHALL
D forfyllda engangssprutor, 1,25 ml vardera.
‘Qtunnvéggiga 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/mi).

INDIKATIONER

HArmonyCa™ Lidocaine ar en hudfiller avsedd for utjgmning av mjuk vavnad i ansiktet
pch bor injiceras sub-dermalt och deep dermalt i huden. Lidokainet i produkten ar till for
smartlindring under behandlingen.

Se KONTRAINDIKATIONER for uteslutna ansiktsomraden.

KONTRAINDIKATIONER
ArmonyCa™ Lidocaine ar kontraindicerat:

—
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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 nara behandlingsstallet.

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

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

hos patienter som lider av langvarig blodning 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.

forinjektion i glabella- eller periokulara omraden.

for injektion i lapparna och runt munnen.

for injektion i regioner som innehéller frammande foremal.

hos patienter med herpes.

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.
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¢ 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 blodkarl. Aspiration rekommenderas innan
produkten injiceras. Injicering i blodkarl kan leda till vaskulér ocklusion, ischemi, infarkt :
och nekros av lokala eller aviagsna vavnader.

HArmonyCa™ Lidocaine far inte anvandas pa omraden som uppvisar inflammation,
infektion eller tumor. Skjut upp behandlingen tills reaktionen forsvinner eller tillstandet |
arunder kontroll.

Produktens sakerhet och effekt har inte utvarderats hos patienter med tidigare
pavisad keloidbildning, bindvavssjukdom, aktiva blédningsrubbningar, aktiv hepatit,
kliniskt signifikanta onormala laboratorieresultat, cancer, stroke/hjartinfarkt i
anamnesen ellerimmunsuppressiv behandling.

Produktens sakerhet och effekt har inte utvarderats hos patienter som behandlats |
med andra fyliningsimplantat.

Produktens sakerhet och effekt efter utspadning har inte utvarderats.

Sékerheten hos det injicerbara implantatet HArmonyCa™ Lidocaine vid samtidiga
hudbehandlingar sasom epilering, UV-stralning och mekanisk peeling, kemisk peeling |
eller laserpeeling har inte utvarderats i kontrollerade kliniska prévningar.

Produktens sakerhet hos patienter med diabetes har inte utvarderats.
HArmonyCa™Lidocaine far inte ges till patienter som behandlas med
blodningsframjande preparat (t.ex. acetylsalicylsyra, 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‘
ellerinflammerade vavnader.

Undvik éverinjicering. Overinjicering kan valla mekanisk skada pa vavnaden. I
Hyaluronsyra och kvartara ammoniumsalter (t.ex. bensalkoniumklorid) ar oférenliga.
Kontakt ska undvikas. |
Postoperativa biverkningar i samband med fillers i allmanhet och med
kalciumhydroxiapatit i synnerhet, ar ofta forekommande och nagra av dem |
kraver radgivning och behandling av den behandlande lékaren. Se avsnittet
Patientanvisningar. Vissa biverkningar kan krava kirurgiskt ingrepp, inklusive dranering |
av hematom eller serom samt avldgsnande av produktenifall av svar allergi,
inflammation, verkénslighet eller infektion. I
Baserat pa preklinisk utvardering bor patienter begransas till 6,26 mlinjicerbar gel per
behandlingstillfalle och 20 ml per ar, per 60 kg (130 lbs) kroppsvikt. Sakerheten vid
injicering av storre mangder har inte faststallts.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Endast for anvandning av kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal i enlighet med
lokala foreskrifter.
Endast for engangsbruk och endast for en patient. Atersterilisera inte.
Endast sprutans innehall och vatskebana ar sterila.
Béranvandasi levererat skick. Andringar av produkten kan paverka produktens
sterilitet och prestanda negativt.

Endast for anvandning under sterila forhallanden.

Ska anvandas fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Far ej anvandas om forpackningen ar dppen eller har manipulerats.
Anvand inte om skador pa produkten misstanks (t.ex. sprucken eller trasig
spruteylinder, dppet sprutlock eller kolvpropp). Slang alla skadade enheter.
Halso- och sjukvardspersonal maste ha kunskap om produkten och om forfarande |
och tekniker. Vid anvandning av produkten méaste en klinisk bedémning goras
betraffande dess tillampning. | samtliga fall ska god medicinsk praxis foljas av utévaren,
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Anvand med forsiktighet hos patienter med herpes, nyligen utférda tandbehandlingar

eller infektion i anamnesen. Anvand med forsiktighet hos patienter som genomgér |
immunsuppressiv behandling.

Anvand med forsiktighet vid injektion i narheten av andra hudfillers. I
Anvand med forsiktighet nar produkten injiceras i marionettlinjerna och mungiporna.
Overkorrigera inte, for att forhindra att materialet migrerar in i lapparna. |
Lat det ga minst 4 veckor mellan ultraljudsbaserade behandlingar, laser- eller
peelingbehandlingar och anvandning av denna produkt. I
Injicering av HArmonyCa™ Lidocaine kan atfoljas av lindriga besvar; anvandning av
beddvningsmedel bor dvervéagas. I
|likhet med alla transkutana ingrepp, medfor bruket av HArmonyCa™ Lidocaine en
risk for infektion. For att minska denna risk bor allméan praxis for dessa ingrepp foljas.

|

FORVARING |
# Forvaras mellan 15 °C och 25 °C (i skydd mot ljus).

« Undvik langvarig exponering i hdga temperaturer.

b Farejfrysas.

PRUKSANVISNING

« 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 ar en homogen gel. Inspektera noggrant gelen fore injicering. |

Anvand inte [6sningen om partiklar, missfargning eller tecken pa separation ar synliga.

Patienterna ska instrueras att avsta fran anvandning av smink pa omradet somska |

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 mojliggora en effektiv utvardering av

implantationsresultatet. I

‘Innan ingreppet paborjas I

i. Fore behandlingen ska en fullstandig anamnes ha inhamtats 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 I

I form av beddvningsmedel. For att minska lokal svulinad kan is appliceras pa
injektionsstallet. |

8. Tvatta behandlingsomradet med tvél och vatten och desinficera med en
alkoholservett. I

4. Sarskild hansyn bor tas till rengdring och desinfektion av patientens hud innan

| behandlingen for att forhindra bakterieinfektion.

Satt fast nalen pa sprutan I
# Lampliga sterila 27G (tunnvéaggiga) nalar for engangsbruk medfolier. Anvandning
av 25G-nélar eller tunnvaggiga 27G-nélar rekommenderas om nélen behover
I bytas ut. Nalocklusion kan intraffa oftare om nélar med mindre diameter anvands.
Nalar med storre diameter kan leda till att ett storre antal biverkningar orsakade av |
I hudpunktering, sdsom smaérta och ddem, och bér darfér inte anvandas. Fér hogre
antal injektioner rekommenderas anvandning av 27G tunnvaggiga nélar. I
% Forbered sprutor och injektionsnalar fore injicering:
1. Tabort toppskyddet — Ta bort toppskyddet pa sprutan genom att halla i luer-locken !
och skruva av toppskyddet enligt instruktionen som visas i |I|
2. Sattindlen - Halli sprutan och for in nalhylsan (medféljande i produktférpaokningeni
ordentligt i luer-lock-&nden pa sprutan.
3. Dra &t ndlen - Dra &t ndlen genom att vrida den stadigt medurs ([2]) tills den sitter i
ratt position enligt instruktionen som visas i[8]. Om nalskyddets position &r som det |
| visasi [4], sa ar den inte korrekt monterad. Fortsatt att dra 4t tills nalen sitter korrekt.
|

-

-

-
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¢ Tabort nalskyddet - Hall sprutan med ena handen och nélskyddet med den andra.

Utan att vrida, dra i motsatt riktning for att ta bort nélskyddet enligt instruktionen som |
| visasi [B]
5. Tryck ned kolvstangen for att sékerstélla att gelen flyter ur nalen och for att utesluta |
| lackage fran ndlens kontaktytor. Byt ut nalen om nalen &r blockerad eller lackage
observeras. | extrema fall, byt ut bade nalen och sprutan. |
kb Ennyinjektionsnal méste anvandas for varje spruta. Anvand aldrig samma nal for olika
patienter. I

‘Injicering av gelen

¢ Olika ansiktsomraden och graden av volymunderskott paverkar injiceringstekniken
och méangden injicerad produkt. |

¢ Avbryt proceduren omedelbart om kérlpunktion missténks.

1. Stick innalenien vinkel pa ca 30 °idjupa dermis. Nalens avfasning bor riktas nedat |
| forattminimera produktens avséttning pa en mer ytlig niva. Palpera omradet med
den lediga handen for att kontrollera inséttningen av nélen i hudlagret. I
« Ytlig injektion eller deposition av stora volymer av produkt kan resultera i

missfargning, noduler eller ischemi pa hudytan.

« Undvik att injicera i eller via arr och broskvavnader.

« Kontrollera (t.ex. genom aspiration fore injektion) att produkt inte injiceras i ett

‘ blodkarl.

2. Injicera gelen genom ett mjukt men konstant tryck pa kolvstangen medan nalen
langsamt dras ut, s 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 &r vinkelrdta mot de i det
underliggande skiktet (cross hatching technique).

| 3. Vasentligmekanisk resistens mot injiceringen av produkt kan I6sas 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.
4.0m huden bleknar kan det tyda pa injektion i ett ytligt hudskikt eller i ett blodkarl. Om,
| blekning uppstar, sluta injicera och massera omradet tills huden aterfar sin normala
farg. Om huden inte aterfar sin normala farg ska injektionsprocessen inte aterupptasi
och karlvidgande eller andra atgarder bor dvervagas.

5. Avbryt injiceringen innan nalen dras ut ur huden for att undvika lackage av gel i ytliga |

I hudlager.

6. Undvik att 6verkorrigera. I

7. Kasta nalen i behallare avsedd for biologiskt avfall.

8. Upprepa proceduren om ytterligare korrigering ar ndédvandig, men forst efter
grundlig utvardering av det behandlade omréadet och patientens tillstand.

9. Efter avslutad injektion, massera forsiktigt det behandlade omradet for att

: sakerstalla en jamn fordelning av gelen och dess utformning efter hudens konturer.

10. Om dverkorrektion har skett, massera omradet ordentligt for att uppna ett optimalt

resultat.

Patientanvisningar

Patienten ska fa foljande information:

I 1. Patienten bor undvika anstrangande aktiviteter och att utstta sig for solljus,
solarielampor eller extrema vaderfrhallanden under 24 timmar efter behandling for!
att minska rodnad, svullnad och irritation.

2. Patienten bor applicera en kylklamp eller kalla kompresser pa det behandlade
omrédet under 24 timmar efter behandlingen for att minska rodnad, svulinad och
irritation.

3. Om knutor upptrader ska patienten massera det behandlade omradet.

| 4. Patienten ska informeras om att materialet som injiceras under huden kan kannas

av under en lang tid efter behandlingen. |
| 5. De vanligaste biverkningarna inkluderar tilifalliga reaktioner pa behandlingsstéllet
sasom erytem, 6dem, klada, blamarken, smarta, mhet vid beréring, kndlar, lokal |
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med andra injicerbara fillers for mjuka vavnader. Mindre vanliga biverkningar
| inkluderar granulom, serom, extrusion, induration och fistelbildning.

o

| ochinfektion. Oavsiktlig injektion i ett blodkarl kan leda till vaskular ocklusion,
embolisering, synrubbningar, blindhet, stroke eller hudnekros.

I 7. Aven om de flesta vanliga biverkningar forsvinner inom en vecka, kan vissa
biverkningar kvarsta i 30 dagar eller langre. Om det kvarstar bor vardgivaren vidta

I lamplig behandling.

. Biverkningar har rapporterats efter anvandning av mjukvéavnadsfillers, inklusive

0

reaktion eller inflammation vid injektionsstallet. Dessa biverkningar éverensstammer

Andra biverkningar sdsom hematom, hudmissférgning, allergisk reaktion, migration |

I hyaluronsyrafillers med eller utan kalciumhydroxiapatit. Nagra av dessa biverkningar

kréver radgivning och handldggning av vardgivare. | vissa fall kan kirurgiska ingrepp
behdvas, sdsom dranering av hematom eller nekrotisk vavnad, eller aviagsnande

avimplantat till folid av svara allergiska reaktioner, inflammation, dverkénslighet eller

infektion.
. Patienter bor genast kontakta halso- och sjukvardspersonal om:
« nagon av de vanliga biverkningarna inte forsvinner inom angiven tidsram eller
forvarras.
« annan eventuell biverkning uppstar.

©
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HARMONYCA™ LIDOCAINE - |
ENJEKTABL YUZ IMPLANTI |

{URUND KULLANMADAN GNGE BU KULLANMA TALIMATININ TAMAMINI
IKKATLE OKUYUN.

Bu belge, tirintin kullanimi sirasinda tip doktoruna yol géstermek amaciyla.

dtzenlenmistir. Cerrahi tekniklere bir referans teskil etmez. Kullanmadan énce uyarilar,

kontrendikasyonlar ve talimatlar bolimdine bagvurun. |

ACIKLAMA

HArmonyCa™ Lidocaine steril, apirojen, viskoz, opak, enjekte edilebilir, yar kative
iyobozunur bir dermal implantidir. Hayvansal igerikli olmayan gapraz bagl sodyum

hiyaltironat jelinde stispanse edilmig sentetik kalsiyum hidroksiapatit mikro kurelerden
%55,7 konsantrasyonlu) olugur ve 126 mllik kullanima hazir kademeli, cam siringa seklinde |
unulmaktadir. Implant, ytz{in belirli bolgelerinde deri altinda ve daha derin dermal

katmanlarda kullaniimak igindir. Ur(in, tedavi sirasinda agryi azaltmak igin %03 (a/h) Iidokainl

HClyiigerir.

PAKET iCERIGI |

2 kullanima hazir sinnga, her biri 1,26 ml

IQtek kullanimlik 27G 1/2” ince duvarli steril igne

BILESIMI |

P5-45 mikron gapinda (%55,7) Kalsiyum hidroksiapatit mikro kireler, Gapraz bagh

sodyum hiyaltronat jel (20mg/ml), Fosfat tamponu. Lidokain hidroklorir (3 mg/ml). 1

ENDIKASYONLARI

;—lArmonyOa“’I Lidocaine ylizdeki yumusak dokularin agumentasyonu amaciyla
lfullanllan bir dermal dolgudur ve derin dermal ve deri alti katmanlara enjekte edilmelidir. |
Urtindeki lidokain, tedavi sirasinda agrinin azaltimast igindir. Harig birakilan yiiz bolgeleri
igin KONTRENDIKASYONLAR boliimiine bakin. |

KONTRENDIKASYONLAR

HArmonyCa™ Lidocaine agagidaki durumlarda kontrendikedir:

rtin bilesenlerinden herhangi birine karsi duyarliig oldugu bilinen hastalarda.
bir cilt hastalig1 veya anormal cilt rahatsizliklar bulunan hastalarda.

tedavi alaninda veya gevresinde akut ya da kronik enfeksiyon veya inflamasyon olu§anI
hastalarda.

keloit olugumuna, hipertrofik iz birakmaya veya inflamatuar rahatsizliklarina yatkin |
hastalarda.

sistemik rahatsizliklar, tibbi ilaglar veya sagliksiz ya da yetersiz kanlanan doku nedeniylg
yara iyilesme bozuklugu olan hastalarda.

tibbi rahatsizliklar veya ilaglar nedeniyle pihtilagma bozuklugu veya doku iyilesmesinde |
gecikme yasayan hastalarda.

anafilaktik reaksiyon ve/veya birden gok ciddi alerji gegmisi olan hastalarda. |
steoridlere kargi duyarli olan veya steroid tedavisinin kontrendike oldugu hastalarda
glabella veya periokuler bolgelere enjeksiyon |
dudaklara ve agiz gevresine enjeksiyon

yabanai cisimlerin bulundugu bolgelere enjeksiyon !
Herpes enfeksiyonu olan hastalarda.

Otoimmuin hastaliklari olan hastalarda.

kan damarlarina ve yliksek vaskilarize alanlara enjeksiyon.
epidermis veya Ust dermise enjeksiyon

gebe ya da emziren kadinlarda.

18 yag alt hastalarda.

Lidokain veya amid-tipi lokal anesteziye asin hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda.
Lidokainin kontrendike oldugu hastalarda.

o v o —
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HArmonyGCa™ Lidocaine kan damarlarina enjekte edilmemelidir. implanti enjekte

etmeden énce aspire edilmesi tavsiye edilir. implantin kan damarlarina girmesi damar

tikanikhg), iskemi, enfarktis ve lokal ya da uzak dokularin nekrozuyla sonuglanabilir.

HArmonyCa™ Lidocaine inflamatuar reaksiyon, enfeksiyon veya timor ortaya koyan

alanlarda kullaniimamalidir. Reaksiyon kaybolana ya da rahatsizlik kontrol altina alinanay

kadar tedaviye ara verin.
Uriintin givenilirligi ve etkinligi keloit olusumu gegmisi, bag dokusu hastalig), aktif

pihtilagma bozuklugu, aktif hepatit, klinik olarak Gnemli derecede anormal laboratuvar

bulgulan, kanser, felg/miyokard enfarkt(isti veya immunostpresif tedavi gegmigi olan
hastalarda degerlendirilmemistir.

Uriintin glivenilirligi ve etkinligi diger dermal dolgularla tedavi géren hastalarda
degerlendirilmemistir.

Uriintin seyreltme sonrasindaki glivenirliligi ve etkinligi degerlendirilmemistir.

Enjektabl HArmonyCa™ Lidocaine implantin epilasyon, UV iginimi veya lazer, mekanik

veya kimyasal peeling gibi dermal uygulamalari ile birlikte kullanimi glivenirliligi
agisindan, kontrolli klinik deneylerde degerlendirmeye tabi tutulmamigtir.

Uriintin diyabet hastalan tizerindeki glivenirliligi degerlendirmeye tabi tutulmamistrr.
Morarma ve kanamayi artirabilecegj icin HArmonyCa™ Lidocaine kanama stresini
uzatabilecek maddeler igeren ilaglarla (6r. aspirin, antikoagUlanlar, trombolitikler,
antienflamatuar ilaglar, ACE inhibitérleri) tedavi goren 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. Asir enjeksiyon dokuda mekanik zedelenmeyle
sonuglanabilir.

Hiyaltronik asit ve kuaterner amonyum tuzlari (6rn; benzalkonium klorid) birbirleriile
uyumsuzdur. Temastan kaginiimalidir.

Genel olarak dermal dolgu maddeleriyle ve 6zellikle kalsiyum hidroksiapatit bazli dolgu

maddeleriyle iligkilendirilen postoperatif yan etkiler siklikla gdrilmektedir; bunlardan
bazilariuzman tip doktoru rehberligini ve tedavisini gerektirir. Hasta yonergeleri
bélimine bakin. Advers reaksiyonlarin bazilar hematomlarin veya seromalarin
bosaltimasi ve ciddi alerji, inflamasyon, agir duyarliik ya da enfeksiyon durumlarinda
implantin gikarilmasi dahil olmak tizere cerrahi miidahale gerektirebilir.

Klinik 6ncesi degerlendirmeye gore, hastalarin tedavi seansi basina 6,25 mL enjekte
edilebilir jel ve 60 kg (130 Ibs) viicut kiitlesi bagina yilda 20 mL ile sinirlandinimasi
gerekmektedir. Daha yliksek miktarlarda enjeksiyon yapmanin glivenliligi hentiz
belirlenmemistir.

ONLEMLER

—
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« Sadece yerel yonetmelik uyarinca yetkili tip doktorlar tarafindan kullaniimalichir.
0 Tek kullanimliktir ve sadece bir hasta igindir. Yeniden sterilize etmeyin.

« Sadece sinnga igerigi ve enjeksiyon yolu sterildir.

Temin edildigi sekilde kullanimalidir Urinti degistirmek steril durumunu ve etkinligini
olumsuz etkileyebilir.

Sadece steril kogullar altinda kullaniimalidir.

Kutu tzerindeki son kullanma tarihine kadar kullanimalidir.

Kutu agik ya da tahrif edilmis ise kullanmayin.

Uriinde hasar siiphesi varsa (6r. gatlak veya kirik sinnga haznesi, agik sinnga kapag ya |
da piston stoperi) kullanmayin. Hasarli Grtinleri atin.

Tip doktoru hem Urin hem de implantasyon islemi ve teknikleri hakkinda bilgi sahibi |
olmalidir Urtin kullanilacag) zaman, uygulamaya iligkin klinik degerlendirme yapilmalidir.
Kullanicr tarafindan her durumda gtivenilir bir tibbi uygulama strdtrtimelidir. I
Herpes gegmisi olan veya yakin zamanda dig tedavisi ya da enfeksiyonu atlatmig
hastalarda dikkatle kullanin. immUnostipresif tedavi gdrmekte olan hastalarda dikkatle |
kullanin.

implante edilmig diger dermal dolgulara yakin alanlarda enjekte ederken dikkatle
kullanin.

- 4
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Marionette gizgileri ve oral komisstr noktalarina enjeksiyon yapilirken dikkatli
olunmalidir. Dudaklarda materyal yer degisimini dnlemek igin agir diizeltme |
yapmayiniz.

Bu Urtiint kullandiktan sonra, ultrason tabanli tedaviler, lazer veya peeling tedavilerine |
baglamadan énce en az 4 hafta bekleyin.

HArmonyCa™ Lidocaine enjeksiyonuna hafif agr eslik edebilir; anestetik uygulama |
degerlendirilmelidir.

Tum transkutandz islemlerde oldugu gibi HArmonyCa™ Lidocaine enjeksiyonu da |
enfeksiyon riski tagir. S6z konusu riski azaltmak igin bu tir islemlerle ilgili olarak ortak
bir uygulama izlenmelidir |

ISAKLAMA KOSULLARI |
¢ 15°C ve 25°C arasinda bir sicaklikta isiktan uzakta saklayin.

« Yiiksek sicakliklara uzun stire maruz birakmayin. |
» Dondurmayin.

KULLANIM TALIMATLARI |
Kullaniimig Grdinlerin timd potansiyel birer biyolojik tehlike muamelesi gormelidiir.
Standart tibbi uygulamalar ve ilgili diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Hasar olup olmadigini gérmek igin butdn pargalari dikkatle inceleyin. Herhangi bir I<u's.urI
sliphesi varsa kullanmayin.

HArmonyGa™ Lidocaine homojen bir jeldir. Enjeksiyondan 6nce jeli dikkatle inceleyin. |
Gozle gorilir tanecikler, renk degisikligi veya ayriima igaretleri mevoutsa kullanmayin.
Hastalar uygulamadan énceki ve sonraki 12 saat boyunca uygulama bdlgesine makyaj |
yapmaktan kaginmalari konusunda bilgilendirilmelidir.

Optimum sonuglar igin yenileme tedavisi gerekebilir. implantasyon sonucunun etkin |
degerlendirilmesine imkan saglamak igin tedaviler arasinda en az yedi glin birakin.

. 1
aslamadan 6nce

1. Tedaviden 6nce eksiksiz bir hasta gegmisi temin edilmeli ve tedavi bolgesi butintyle
| degerlendiriimelidir. Hastalar tedavinin kontrendikasyonlar, uyarilari ve olasi yan etkileri
hakkinda bilgilendirilmelidir. |
2. Hastanin agri esigini degerlendirin ve gerekirse uygun anestetik form uygulayin.
Lokal sigkinligi azaltmak igin bir enjeksiyon bolgesine buz uygulanabilir. |
8. Tedavi alanini sabun ve suyla tamamen yikayin ve alkolltii bir mendille dezenfekte edin.
4. Bakteriyel enfeksiyonu 6nlemek amaciyla tedavi 6ncesinde hastanin cildini 1
| temizlemek ve dezenfekte etmek dnemlidir.

jgneyi sinngaya takin :

« Uygun tek kullanimlik steril 27G (ince duvarl) igneler temin edilmektedir. ignenin
| degistiriimesi gerekirse 256G igneler veya 27G ince duvarliignelerin kullaniimasi énerilir.
Daha kiigtik gapligneler kullanilirsa igne daha sik tikanabilir. Daha buytk gapl igneler
| cildin delinmesi sonucu agri ve ¢dem gibi yan etkilerde artisa yol agabilir ve bu sebeple
kullanilmamalidir. Goklu enjeksiyon igin ince duvarl 27G igneler kullaniimasi énerilir. |
© Sinngalar ve enjeksiyon ignelerini enjeksiyondan énce hazirlayin:
1. Ug kapagini gikarin - Luer kilidini tutarak ve ug kapagini [1] de gosterildigi gibi 1
I gevirerek sinnganin ug kapagini gikartin.
2. [gneyi takin - Sinnga gévdesini tutun ve ignenin gdbegini ((irtin paketinde yer alir) |
I ginnganin Luer kilidi ucuna sikica yerlestirin.
3.igneyisikin - igneyi, [Blde gosterildigi gibi dogru konuma oturana kadar saat !
yoninde ([2]) sikica gevirerek sikin. igne kapaginin konumu [4],de gosterildigi
gibiyse, dogru sekilde takilmamistrr. igne dogru konuma oturana kadar sikmaya
devam edin. |
4.18ne kapagini gikarin - Sirnga gdvdesini bir elinizde, igne kapagini diger elinizde tutun.
Bukmeden [B] de gosterildigi gibi ters yonlere dogru gekerek igne kapagini gikarin.
R ineden jel akigini saglamak ve ignenin takildig) yizeyden sizinti ihtimalini ortadan
kaldirmak igin enjektor pistonuna basin. Igne tikanirsa veya sizinti gérilirse igneyi |
| degistirin. Asirn durumlarda ignenin yani sira sinngayi da degistirin.
« Her bir sirnga igin yeni enjeksiyon ignesi kullanimalidir. Kullanilan igneyi bagka hasta |
I igin kullanmayin.
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Kullanim Zalimatlari !

|
Jelienjekte etme

+ Farkhytiz bélgeleri ve hacim eksikliginin ciddiyeti enjeksiyon teknigine ve enjekte edilen,
| implantin miktarina etkiler.
« Vaskuler ponksiyon stiphesi varsa derhal uygulamayi durdurun. |
| 1. Igneyi derin dermise ~30° lik bir agiyla batirin. Yiizeysel seviyede implant birikimini
azaltmak icin egimi agagr dogru yénlendirin. ignenin ilgili cilt katmanina girdiginden |
| eminolmak igin bdlgeyi serbest elinizle muayene edin.
« Implantin blyiik hacimlerde gokelmesiya da yizeysel enjeksiyon deri ylizeyinde |
[ renk degisikligine, nodlllere veya iskemiye neden olabilir
« Yarave kikirdak dokulara veya bu dokular iginden enjekte etmekten kaginin. |
I« Implanti damar igine enjekte etmediginizden emin olun (ér. enjeksiyondan énce
aspirasyonile). |
2. Igneyi yavasca geri gekerken piston gubuguna hafif ve siirekli bir basing uygulayarak
jeli enjekte edin. Boylece doku igine enjekte edilen jelden esit dagilimli bir dizi olugur |
(dogrusal dizi teknigj). Derin kingikliklan dtizeltirken, séz konusu kingikligin altindaki
birkag dizi paralel siralar halinde katmanlara ayrimalidir. Daha ytksek hacim
gerekirse, bu katmanlar birbirleri Gizerinde biriktirilebilir. Her bir katmanin dizileri,
alttaki katmandaki dizilere dikeydir (gapraz kiimeleme teknig;).
3. implantin enjeksiyonuna énemli derecede mekanik direng olusursa asagidaki
| onlemler alinarak ortadan kaldirilabilir: ilk olarak igneyi yatay sekilde yeniden
konumlandinn; ardindan, farkl bir giris noktasindan enjekte edin; son olarak igne ya |
| dasinngayi degistirin.
4.Beyazlagma, ylizeye yakin bir cilt katmanina ya da bir kan damar igine enjeksiyon |
I yapildiginin gbstergesi olabilir. Beyazlagma durumunda enjeksiyon iglemini durdurun
ve rengi normale dénene kadar s6z konusu bélgeye masaj yapin. Normal cilt rengi |
I gerigelmezse enjeksiyon islemine devam edilmemeli ve vazodilator ya da diger
onlemler géz dntinde bulundurulmalidir. |
I 5. Yiizeye yakin cilt katmanlarina jel sizintisini dnlemek igin igneyi deriden gekmeden
6nce enjeksiyonu durdurun. !
6. Agiri dlizeltme yapmayin.
7. igneyi uygun biyolojik tehlikeli atik kutusuna atin.
8. e Tedavi edilen bolgeyi ve hasta durumunu tamamiyla degerlendirdikten sonra eger
ilave duizeltme gerekliise islemi tekrarlayin. I
9. Enjeksiyon tamamlandiktan sonra jelin esit dagilimini saglamak ve jeli doku
cevresinde sekillendirmek igin nazikge masaj yapin.
10. Agin dlizeltme gergeklesmigse, optimum sonuglar almak igin bolgeye iyice masaj
| yapin.

Hasta Yonergeleri !

'Asagldaki bilgiler hasta ile paylagiimalidir:

1. Hasta kizarma, sisme ve tahrisi azaltmak igin tedavi sonrasi 24 saat boyunca
yorucu etkinliklerden, glines isigina ve solaryuma maruz kalmaktan ya da asir hava
kosullarindan kaginmalidir. !

2. Hasta kizarma, sisme ve tahrisi azaltmak igin tedavi sonrasi 24 saat boyunca tedavi
edilen bolgeye buz torbasi veya soguk kompresler uygulamalidir.

3. Nodliller olugursa hasta tedavi edilen bélgeye masaj yapmalidir. |

| 4.Hastaya, enjekte edilen maddenin tedaviden sonra uzun stre cilt altinda

hissedilebilecegi hususunda bilgi verilmelidir. |
| 5. Ensik gortlen yan etkiler arasinda kizariklik, ddem, kasinti hissi, morarma, agri,
dokunmaya karsl hassasiyet, noduller, enjeksiyon bolgesinde lokal reaksiyon veya

| iltihaplanma gibi tedavi bélgesinde gegici reaksiyonlar yer almaktadir. Bu yan etkiler,

diger enjekte edilebilir yumusak doku dolgulariyla uyumludur. Daha az gortlen

I yan etkiler arasinda grantlomlar, seroma, ekstriizyon, sertlesme ve fistdl olusumu

bulunur. |

I 6. Hematom, ciltte renk degisiklig, alerjik reaksiyon, migrasyon, enfeksiyon,

kan damarina yanlislikla enjeksiyon gibi diger yan etkiler damar tikanikligina, !

embolizasyona, gorme bozukluklarina, korliige, felce veya cilt nekrozuna yol agabilir. |
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7. Ensik gortilen yan etkilerin gogu 1hafta iginde duizelse de, bazi yan etkiler 30 glin
veya daha uzun stirebilir. Gegmedigi takdirde hekim uygun tedaviyi uygulamalicir.
Kalsiyum hidroksiapatitli veya kalsiyum hidroksiapatitsiz hiyallironik asit dolgular
da dahil olmak tizere yumusak doku dolgularinin kullanimi sonrasi advers olaylar
| bildirilmigtir. Bu olaylarin bazilar hekim tarafindan danigmaniik ve tedavi gerektirir.

®

Bazi durumlarda, siddetli alerjik reaksiyonlar, iltihaplanma, asin duyarlilik veya
| enfeksiyon nedeniyle hematomlarin veya nekrotik dokularin bosaltimasi veya
implantin ¢ikarilmasi gibi cerrahi midahaleler gerekebilir.

Asagidaki durumlarda hasta derhal uzman tip doktoru bagvurmalidir:

« siklikla gortlen yan etkilerden herhangi birinin tipik zaman gergevesinde

I kaybolmamasi veya kétllegmesi.
« vediger olumsuz reaksiyonlar.
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IHCTPyKUiA 4217 3acTOCYBaHHA

HARMONYCA™ 3 JIJAOKAIHOM —
IHEKLUAHNIA IMNAHTAT
AJ1A OB/INY4A

MEPE/, 3ACTOCYBAHHAM MPEMNAPATY YBAHHO 1 NOBHICTIO
NMPOYUTAUTE LLFO IHCTPYHUIKO AN1A SACTOCYBAHHA!

Ueit foKyMeHT MICTUTL peKomeHaaLi Ans NiKapis WoAO 3acTocyBaHHs
npenapary v He NPU3Ha4YeHWUH [/19 BUKOPUCTAHHSA AK NOCIBHUK 3 iH'ERLiNHMX
‘rexik. Mepea 3acTocyBaHHSAM [MB. NOMEPeAMEHHs, NPOTUMNOKA3aHHS i
‘iHCprKLl,i'I'.

onuc

HArmonyCa™ 3 nifoKaiHOM — Lie CTEPU/IbHUI, anipOreHHWH, B'A3KWUI,
HENpOo30pWH iH’eKLiHUI HaniBTBEPAWI Gioferpaayoynii aepmabHAM I
iMnaaHTar. lNpenapat MICTUTL Y CBOEMY CHIaAi MiIKpOCchepr CUHTETUYHOTO
riApOKCHManaTUTy KanbLiito, y KOHUeHTpauii 55,7 %, AKi CycneHAoBaHi y resi Ha
OCHOBI NepexpecHo-3LNTOrO rianypoHaTy HaTpit0 HETBAPUHHOTO MOXOAMEHHSA.
Mpenapart nocta4aeTbcA y rpagyrioBaHOMy NonepesHb0 3anoBHEHOMY CKIAHOMY;|
wnpuui o6’emom 1,25 ma. HArmonyCa™ 3 nifoKaiHOM Npu3HayeHuit ona
BBE/IEHHA B Cy6AepMalibHi Ta MUBOKI ilepMasibHi Liapy Ha NEBHUX finAHKax
06m44s. Mpenapat mMicTnTb 0,3 % (Maca/o6’em) NiAoKaIHY rigpoxaopuay Ana
3MeHLLEeHHA 60T0 Nif Yac npoueaypu.

BMICT YIMAKOBKM
P,Ba nonepeAHbO 3anoBHEHWX WNpULUM no 1,25 ma.
/[1Bi 0iHOPa30Bi TOHKOCTIHHI CTepuAbHI ronkun 27G (1/2 groviva).

CHNAL

Mikpocdepu rigpoKcHanaTuTy KasbLito giameTpom 25-45 MiKpoH (55,7 %), renib |
Ha OCHOBI NepexpecHo-3LWNTOro HaTpito rianypoHary (20 mr/mn), docdaTHui
Gydep. JligoraiHy rigpoxnopug, (3 mr/mn). I

‘I'IOHA3AHHF|

HArmonyCa™ 3 nigoxaiHom — ue AepMasibHuii dinep, npusHadeHui ana

ayrMeHTaLii M'AKUX THaHWH 061M4Ys, KU BBOAUTLCA B MIMGOKI AepMaibHi a6o |

cybaepmasbHi wapm. JligokaiH y chiagj Lboro npenapary CAyrye AnsA SHUHEHHA

60/1bOBUX BiAYYTTIB Mif, Yac NpoBeAeHHs iHIiEKLiMHOT npoueaypy. [inAaHKku
61M44A, Y AKi 32a60POHEHO BBOAUTHM Npenapar, nepepaxoBaHo B PO3Aii

MPOTUMNOKA3AHHSA.

NMPOTUNOKA3AHHA

BeepnerHs npenapary HArmonyCa™ 3 ioKaiHOM NpoTUNOKasaHo: I
navjeHTam i3 BifloMOI0 Yy T/IMBICTIO A0 ByAb-AKOrO 3 KOMMOHEHTIB Npenapary;
naujeHTam i3 3axBoptoBaHHAMM a60 NaToONOrAMM LLKIpK; ‘
naieHTam 3 iHeKLjliH1MK1 3aXBOPIOBAHHAMM 260 3anasieHHsIMK (FoCTPUMM

41 XPOHIYHMMK) Ge3nocepeaHbo Ha AinAHLi a6o No6ansy fifsHKU BBEAEHHS
npenapary;

navieHTam, CXMIbHUM A0 KEMOTAHOrO YK rinepTpPOdiYHOro py6LItoBaHHS, & TaKOM!
10 3anasibH1X 3aXBOPOBaHb LUKIpH;

naujeHTaM i3 MOpYLLIEHHAM 3arOEHHA PaH Yepes CUCTEMHI 3aXBOPIOBAHHS,
BHAC/NIJOK 3aCTOCYBaHHA NiKAPCbKNX Npenaparis, a TAKOMX Yepes NaTo/orio
a60 rnoraHy BaCKyNApM3aLito THAHWUH;

nauieHTam 3i 36ibLIEHOI TPMBANICTIO KPOBOTEUi 260 3HUMEHOHO LUBUAKICTIO
BiJHOBJIEHHA THAHWH Yepe3 3axXBOPIOBAHHA ab0 BHACAILOK 3aCTOCYBaHHA
NiKapcbKWX Npenaparis;

naujeHTam i3 HaABHICTIO B aHaMHe3i aHadiNaKTUYHWX peaKLin Ta/abo
MHOMMHHWX aNepriYHX PeaKLiiii TAMKOrO CTYNeHs;

naujieHTam i3 BifoOMOI0 Yy T/IMBICTIO A0 CTepoiaiB abo NPOTUNOKa3aHHAMM A0
3aCTOCyBaHHsA CTEPOIAIB;
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HArmonyCa’

UK

* /1A BBEJIEHHA B HAZNEPEHICCA 1 AiNAHKU HABKOI0 O4el; !

. [ BBEJEHHSA B I'y6U 1 [liNAHKY HABKOO POTa;

® y AiNAHKaXx, WO MICTATb CTOPOHHI Tina

nauieHTam i3 HaABHUMMW NPOABaMM reprecy;

nawieHTam 3 ayToiMyHHUMM 3aXBOPIOBAHHAMM;

[N BBEJEHHS B KPOBOHOCHI CYAWHM 1A CUNIBHO BACKY/IAPU30BaHI JiNIFHKY;
BBE/IeHHA B enifepmic abo NOBEPXHEBI LapK LLKIpK;

MiHKam y nepiog, BariTHOCTi 260 rpyAHOr0 BUrOA0BYBAHHS;

navujeHTam monogLue Hix 18 pokis;

naujeHTam i3 BiJOMOIO FiNepyyIMBICTIO A0 JiAOKAIHY YK iHLIMX MICLIEBMX
aHEeCTETMKIB aMiHOro Tuny;

naieHTam i3 3aXBOpIoOBaHHAMM, 38 HAABHOCTI AKWX NPOTUMNOKa3aHo
3aCTOCYBaHHA NifoKaiHy.

NONEPEAKEHHA
» 3a6opoHsieTbeA BBeaeHHA npenapary HArmonyCa™ 3 nigokaiHom y
KPOBOHOCHI cyavHu. Mepes BBEAEHHAM iMNaHTaTy PeKOMEH/YETbCA MPOBECTY |
acnipadito. BBeaeHHA B KPOBOHOCHI CYAMHM MOME MPU3BECTM [0 CYAUHHOI
OKO3ii, iLemii, iHpapKTy, a TAKOXK [0 HEKPO3Y MiCLieBMX abo BigAaneHnx |
LiNAHOK TKAHWH.
3abopoHseTbeA 3acTocyBaHHA Npenapary HArmonyCa™ 3 nigokaiHom
Ha AiNAHKax i3 HAABHOIO 3anasibHOK peaKLjeto, iHheKLieto abo NyXIMHO.
HeobxigHo BigKnacTv Tepanito 0 NOBHOIO 3HUKHEHHA peaKLii abo
3a6e3MeYeHHA KOHTPOJIIO CTaHy.
Besneka Ta epeKTUBHICTL Npenapary He NepesipAnaca y nauieHTis i3
HaABHICTIO B aHAMHE3i KeNOiAHOro Py6LIOBaHHSA, 3aXBOPIOBaHb CMOJYYHOT
TKaHWHK, MOPYLUEHb 3ropTaHHA KPOB, renaTuTy B aKTUBHIM hopMi, K/IHIYHO
3HauYyLLMX BiAXWNEHb aHaNi3IB Bif, HOPMU pe3ynbTaTiB 1abopaTtopHUX
[OC/iAXEHb, OHKONOrYHUX 3aXBOPOBaHb, IHCY/IBTY 860 iHhapKTy Miokapaa, a |
TaKOX Y NALIEHTIB, AKi OTPUMYBaIM iIMyHOCYMPECUBHY Teparito.
Besnexa Ta epeKTUBHICTb Npenapary He BUBYaNACA Y NaLieHTiB, AKMM paHile |
NpoBOAMAM Tepanito iHLUMMM iMNAaHTaTamMu.
Besneka Ta epeKTUBHICTL Npenapary niciA pO3BeAEHHA He OLiHIoBaNaCh. I
Besneka iH’ekuiiiHoro iMmnnaHTaty HArmonyCa™ 3 nigokaiHoMm y pasi
CyMyTHLOTO 3aCTOCYBAHHA 3 TAKUMM NPOLIeAYPaMM Hal LUKIpI, AK eninsAji, Y- |
ONpPOMiIHEHHS a6G0 NPoLeypPH Na3epHOro, MexaHivHoro abo XiMiYHOro MinliHry, B
YMOBaX KOHTPO/IbOBAHWX KNiHIYHMX BUMPOOYBaHb He OLjjHIoBaach. ‘
Besneka npenapary /18 nauieHTiB i3 LyKPOBMM AiaGeTOM He OLLiHIOBaaCh.
He ponyckaeTtbea sacTocyBaHHs npenapary HArmonyCa™ 3 nigoKaiHom ‘
Yy NaujeHTiB, AKi NPOXOAATL Kypc NiKyBaHHA Npenaparamu, Lo MICTATb
PEYOBMHM, AKi NOAOBHYIOTb TPUBAICTb KPOBOTEYI (HANpUKAaz, acnipUHoMm, !
aHTUKOArynAHTamMm1, TPOMGOITUKAMM, MPOTU3anaslbHUMM npenaparami,
iHriGiTopamu ATM), OCKiNIbKM B LibOMY BUMaAKY MOXJIMBO NMOCHU/IEHHSA !
YTBOPEHHSA CUHLIB | KPOBOTEM.
He ponycraeTbea BBefieHHA npenapary HArmonyCa™ 3 niaoKaiHOM y TKaHWHK,
LLIO MOXYTb GYTY MOLLKOAMEHI B pe3ybTari 36ibLUeHHA 06’eMy, CPUYMHEHOTO
BBEACHHAM dinepis.
* He fonycKaeTkes BBeaeHHs npenapary HArmonyCa™ 3 nifoKaiHom y py6Lesi,
XPALLOBI, ypareHi, iHIKOBaHi Yv 3ananeHi TKaHWHW abo Yepes HMX.
He ponycraeTbcA BBeAEHHA HAAMIPHOMO 06°eMy inepa, OCKINIbKM Lie MoXe
MPU3BECTU 10 MEXAHIYHOTO MOLUKOAMEHHA TKAHWHW.
. lanypoHoBa K1ci0Ta Ta YETBEPTUHHI aMOHIEBI CONi (HANPUKAA, GEH3aKOHIIO
XN10pKA) HECYMiCHi. HEOOXiAHO YHUKATH IXHBOrO KOHTaKTY.
* Mowmemii PO3BUTOK ricaAoNepaLiiHUX HeGaxaH1X ABMLL, MOB’A3aHNX
i3 aepmanbHMmK dinepamm 3arasiom i HanoBHIBaYaMK1 Ha OCHOBI
riipoKcHanaT1Ty KasbLito 30Kpema; AesKi 3 LWX ABWLL, NOTPEGYIOTb KOHCYIbTaLLT
nikapsA 1 nikysaHHA. [InB. po3ain «IHCTpyKuji ans nauieHTa» . [leAxi HeGaaHi :
ABMLLA MOXYTb NOTPEBYBATH XipypriYHOro BTPYy4aHHS, 30Kpema ApeHyBaHHs
remMaTom 4u fiMmdoLiene, a TaKoM BUAANEHHA IMNIAHTaTY y BUNaAKy aneprii,
3anasibHOro MPOLIECY, MNEPYYTAMBOCTI 260 IHPEKL|i TAMKKOro CTyneHs.
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* BignosigHo A0 pe3ynbratiB AOKNIHIYOIO OLjHYBAHHSA, NaLieHTaM Cif, OOMEMUTH !

103y UH'EKL HOrO resito A0 6,25 M 3a ceaHc Tepanii Ta 20 M B piK HA KOXHi 60

Kr macw Tina. beanexa BBejeHHA GiNbLLOI KiIbKOCTI Npenapary He BCTaHOB/IEHA.

3ANOBIHHI 3AX04U I

»
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[na 3acTocyBaHHsA TiNbKK KBaNiiKOBaHWMM NiKapsAMK BigMOBIgHO A0 MiCLEBro
3aKoHOAABCTBA. I
TinbKW ANA 0AHOPA30BOro 3aCTOCYBAHHA M 3aCTOCYBaHHA B OAHOIO NaLlieHTa.
He cTepwunisyBati NOBTOPHO. I
CTepubHUMU € IKLLE BMICT LINPULA Ta iH'€KLiMHWIA KaHan

Mpenapart rotoBuiA 10 3acTOCyBaHHA. 3MiHEHHS MpenapaTy MOXe HeratMBHO |
BM/IMHYTU Ha AOr0 CTEPUIIbHICTb Ta XapaKTePUCTUKN.

[AnA 3aCTOCYBAHHA TiNbKKU B CTEPU/ILHIX YMOBAX.

BuKopucTaTh 40 AaT 3aKiHYeHHA TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOi Ha
ynaKoBLyj.

He B1KOpPUCTOBYBATH, AKLLO YNaKOBKA BiIKpUTa a60 NOLIKOAMEHA.

He B1KOpUCTOBYBATH B pasi BUHMKHEHHA Mif03PpK Ha MOLUKOAMEHHA

BUPOGY (HanpuKnag, TPILLMHU Y1 MOPYLLEHHA LiNICHOCTI UMAiHApa Wwnpuua,
BiIKPUTOrO KOBMayKa abo ctonopa nayHepa). MoLwKoaxKeHi BUpobu
nignaratoTb yTunisadji. Jlikap mae 6yt 03HaoMIeHWi i3 BUpo6om, a

TaKOX NpoLeaypamm Ta TexHikamu imnnaxTauji. MNig yac BUKopUCTaHHsA

BUPOGY HEOBXIAHO MPOBOAUTH KJIIHIHHY OLJHKY ioro 3actocyBaHHs. ig vac
BMHOPUCTaHHA npenapary HeobxigHo B OyAb-AKMX BUNaHax JoTpumysatmca |
3arasbHONPUIAHATOI KNIHIYHOI NPaKTUKK.

3 06epeHiCTIo 3aCTOCOBYBaTHM B NALEHTIB i3 HAABHICTIO B aHamMHesi repnecy, |
nauieHTIB AKi HEeLLoJAaBHO MPOXOANM NiKyBaHHA 3y6iB a6o nepeHeciv
iHbeKLjto. 3 06epeHICTIO 3aCTOCOBYBATH Y MaLieHTiB, AKi Hapasi npoxoaATs |
iMyHOCYynpecuBHY Tepanito.

3 06epeHICTIO BBOAMTH IMMIAHTaT Y fiNAHKaX N06M3Y iHLLMX iIMNaHTOBaHMUX |
JAepmMasibHuX dinepis.

BuKop1CcTOBYBaTH 3 06EPEXHICTIO B pasi iH'€KLii /1A YCYHEHHS 3MOPLLIOK- I
MapioOHETOK Ta 3MOPLUOK Y KyTax poTa. He fonycKaTty Haf/IMWKOBOI KopeKLji,
o6 BUKIIOYMTHM Mirpavjto npenapary B ryéu. I
MNepep 3acTocyBaHHAM Npenaparty Mae NPOMTH LLOHAMMEHLLIE YOTUPK TUHHI
nic/1A NPOBEAEHHA YNLTPa3BYHOBHX, 1a3epHMX a0 NiNiHroBMX NpoLeayp.
IH'eKTyBaHHA Npenapary MOXe CyrnpoBOAMYBATUCA JIErKUM JUCKOM(pOPTOM;
MOM/IMBE BUKOPUCTaHHA aHecTesii. ‘
AK i npun 6yab-AKMX NpoLeaypax Yepe3LKiPHOro BBeAEHHS, Nif vyac
iH'exTyBaHHA npenapary HArmonyCa™ 3 nifoKaiHOM € pusuK iHdikysaHHa. |
[ANA 3HAHEHHA LbOro PU3NKy HEOBXiAHO AOTPUMYBATUCA METOAMK,
3ara/IbHONPUIHATMX ANA TaKWUX NpoLeayp. !

I
3BEPIFTAHHA

» 36epiratv 3a Temneparypu 15-25 °C y 3axuLeHoMy Bif CBITAa MiCLyi.
* He gonycKkaTty Tp1Baoro BravBy NiABULLEHUX TEMNEPaTYp.

» He 3amopoyBartu.

IHCTPYKLJA I3 BACTOCYBAHHA

* Yci BUKOpUCTaHi BUpPOGM HEOOXIAHO YTUAI3YBaTH AK TaKi, WO CTAHOBAATH
6GionoriyHy HeGeaneKy. MoBoanTHCA i3 BUpoGamMu i yTunisyBaTm ix HeoBXiAHO
BiAMOBIZAHO 0 3arabHONPUIAHATOI KNIHIYHOT NPaKTUKW Ta YUHHOTO MICLIEBOMO
3aKoHopaBCTBa.

YBaHO NepeBipTe BCi KOMMOHEHTW Ha HAABHICTb NOLUKOAMKEHb. He
BUKOPUCTOBYITE B pa3i BUHUKHEHHA NiA03pK Ha Byfb-AKi MOLLUKOAMEHHS.
HArmonyCa™ 3 nifoKkaiHoM — Lie ofHOpigHWN renb. Mepeg, BBEAEHHAM Woro
HeobXiHO PeTenbHO OmAHYTU. He BUKOpPUCTOBYBATM Npenapar 3a HaABHOCTI
YacToK, NNAM a0 03HaK po3LuapyBaHHS.

Cnip, peKoMeH/lyBaTU NauieHTam yHUKaT BUKOPUCTaHHA KOCMETUKM Ha

— e — o — —

-

AiNAHUj, e npoBoAnaack Tepania, NpoTarom 12 rognH Ao Ta nicas npoueaypu.

-

[nA OTPUMaHHA ONTUMAsIbHUX Pe3yNLTaTiB MOXYTb 3HAA06MTUCA A0AATHOBI
npoueaypu. nA epeKTBHOrO OLHIOBAHHA pe3ybTartisB Tepanii Mix
npoLeaypamm NOBUHHO NPOMTH LLOHAWMEHLLE CiM AHIB.

i
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Tepep, nouatkom npoueaypu

1. Mepega npoueaypoto HeobXigHO O3HAMOMKUTUCA 3i BCIEKD ICTOPIED XBOPOGH

: navjieHTa, a TaKoX NPOBECTU OGCTEEHHSA AINAHKW, Ha AKili Byae NpoBOAUTUCA
npoueaypa. HeobxigHo noiHhopMyBaTH NaLjieHTiB LLoAO NPOTMMNOKa3aHb,
nonepeameHb | MOXJIMBUX HebarKaHWX ABWLL, NiCNA NpoLesypy.

3. OuiHiTe NoTpeby NauieHTa B 3HE60/110BaHHI Ta 32 HEOGXIAHOCTI 3aCToCyWTe
BiANOBIAHWIM MeToA aHecTesii. 1A 3MeHLWEHHsA MiCLIEBOro HabpsAKy Ao MicuA

| iMniaHTawji MoxHa npuKnacTy nig.

3. PeTenibHO BUMMIATE [iNsIHKY, fie TPOBOAUTUMETLCA NpoLiesypa, BOAOK 3 MUIOM

| i npoaesiHdiKyBaTH 3MOYEHUM y CNMPTi TAMMOHOM.

4. ins 3anoGiraHHA 6aKTepianbHUX IHPEKLN nepes poLeaypoto HeobXiagHo

PETENbHO OYUCTUTH Ta fe3iHdiKyBaTH LIKIpY naujeHTa.

I

MpueaHaHHA roskK Ao wnpuua

» HapatoTbcsA BignoBiaHi oAHOPa30Bi rosku Kaniopy 27G (TOHKOCTIHHI). 3a
HeobXiiHOCTi 3aMiHW PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATH FO/IKK Kanibpy

I 25G a60 TOHKOCTIHHI ro/IkK KaniGpy 27G. Y pasi BAKOPUCTAHHA rOJIoK

MEHLLIOro AjiaMeTpa BUNaAKW 3aKyrnopioBaHHA ro/IKM Tpan/IaloTbCA YacTilue.

I Tonkwm GinbLLOro AiamMeTpa He CAif, BUKOPUCTOBYBaTH Yepes GiNlbLL BUCOKY

YaCTOTY BUHUKHEHHA NOBIYHWX eEKTIB YHACIA0K NPOKOAY LUKIPK, TAKUX

I Ak 6inb | HABPAK. 3a HEOOXIAHOCTI AEKINBKOX BBEAEHL PEKOMEHAYETLCA

BMKOPUCTOBYBATW TOHKOCTIHHI FOIKK Kaniopy 27G.

» Mepep BBEAEHHAM HEOBXIAHO NIATOTYBATH LUNPULM I iH'ERLiVHI rONKK:

1. 3HIMITb KOBMAYOK 3 HAKOHEYHMKA - SHIMITb KOBMNAYOK 3 HAKOHEYHWKa I

| Wwnpnua, yTpMMYI04M NK0ep-1IoK Ta BIIKPYHYHO4M H0ro, AK nokasaHo Ha man.[1].

2. BcTasTe roniky - Tpumarite Kopryc wnpuua Ta LWisibHO BCTaBTe BTY/IKY ronku |
(BXOAMTb 10 KOMM/IEKTY) Y KiHELb LUNpu1La 3 0ep-I0KOM.

3. 3aKpiniTb ro/IKy - 3aKPINiTb FO/KY, LLIBHO MOBEPTAIOYH ii 38 FOAUHHUKOBOK |
cTpinKoto (Man. [2]) oK BoHa He 3aiiMe NpaBm/bHE MONOMEHHS, K
noKasaHo Ha Ma. [3] AKLLO NoNOMEHHA KOBNaYKa ro/IKW TaKe, AK NOKa3aHo
Ha man. [4], BiH HenpaBuabHO 3aKpineHuii. MpoaoBKyiiTe 3aKpinoBaTH,
JIOKW roNiKa He 3ariMe NpaBu/IbHE NONIOMEHHA.

4. 3HIMITb KOBNAYOK 3 ro/IkK1 - TprMaviTe KOpMyc LWNpu1La B OAHIN pyLi, a
KOBMAYOK rOJIKY - B iHLUIKM. He noBepTatoym, NOTArHITh Y MPOTUNEHUX
HanpsAMKaX, o6 3HATH KOBMAYOK 3 FO/IKM, AIK MOKa3aHo Ha man. [5]. |

| 5. HatucHiTb Ha nopLueHs, Wo6 NepeKoHaTHCA B TOMY, LLO refib BUXOANTb
i3 FO/IKM, | BUKJIOHMTI MPOCOYEHHS Feto B MICLIAX NMPUEAHAHHSA rOIKN. Y |
| Ppasi HeNPOXIAHOCTI FO/IKK 860 MPOCOYEHHA reslto 3aMiHITL roIKy. Y pasi
HeOBXiAHOCTI 3aMiHITb FOJIKY pasoM 3i LINPULOM. |
¢ [nA KoHOro Wnpuua HeoBxiaHO BUKOPUCTOBYBATH HOBY iH'EKLIHY FO/KY.
3a60pOoHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU FO/IKU ANA PI3HUX NaLEHTIB. |

BeepeHHsa rento

¢ TexHiKa Ta MMGMHA BBELEHHS IMM/IAHTATY, & TAKOX MO0 Ki/IbKICTb 3a/1earb
' Big KOHKPETHOI AiNIAHKKM 06/1M44i Ta CTyneHA HecTadi 06’emy.

Y pasi BUHUKHEHHSA NiA03pH Ha MPOKOA CYAMHW HEraiHO NPUNUHATU

| iWexTyBaHHA.

1. BBeAiTb rosiky nig KyTom npu6anaHo 30° y mMMGOKi Lwapk LUKipW. CKIC rosiku
Mae 6yTH CNpAMOBAHO OHK3Y, W06 MiHIMI3yBaTH BIipOriAHICTb BBEIEHHA
iMnnaHTaTy B MOBEPXHEBI LApK LWKipW. BinbHOIO pyKoto nanbnywTe AinaHKy,
06 YNEBHUTMCA Y BBEAEHHI FO/IKM B NOTPIGHY AINAHKY LIKIpK.

* [NoBepxHeBa iMnnaHTauia abo BBE,EHHA BEIMKOro 06’eMy iMnaaHTarty

MO3E NPU3BECTK O NOABM NAAM, YLLi/IbHEHb @60 iLLeMii Ha MOBEPXHi LLKIpK.
* He [10MyCKaeThCA IH'EKTYBaHHA B PyBLIEBI 4i XPALLOBI TKAHWHM aGo Yepe3 |

HUX.

* Heo6xigHo nepeKoHaT1cs (HanpuKaag, NpoBiBLUM acripaLito nepes,
npoLeaypoto) y TOMY, L0 BBEZJEHHA HE BUKOHYETLCA B KDOBOHOCHY CYAWHY.
BBoauTy resib ciif NoMipHO, 6e3nepepBHO HATUCKAKOUM Ha NOPLUEHD i
MOBIZILHO BUTArAKOYM FOJIKY, TAaKUM YAHOM CTBOPIOIOHYM EAVHY OfJHOPIAHY
«CMYMHKY» reJito, WO BBOAUTLCH, YCepPeanHi TKAHUHM (NiHiiHa TexHIKa

N
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iH’ekuji). Nig yac KopeKwji MMBOKMUX CKNaAoK HEOOXIAHO 3POBUTH AeKiNbKa

LIapiB CTEXOK Y BUMIAAI NapanesbHUX JiHiK, po3MiLLieHKX Mif, CKAaAKo.

AKLWO HeoBXiAHI GinbLui 06CATM IMNAAHTaTY, L Liapy MOXHA PO3MiLLyBaTH

OfIH Ha/, OfIHWUM, MPUYOMY CMYHKN KOMHOrO HACTYMHOTO Lapy NOBUHHi

PO3MiLLyBaTUCA NepreHANKYNAPHO BIAHOCHO CMYMOK HUMUOTO Lwapy

(nepexpecHa TexHiKa iH'eruji).

ICTOTHWIA MeXaHiI4HW onip BBEAEHHIO MOMHA YCYHYTH, YIMBLUM TaKUX

3axofjiB: No-neplue, nepemilLyBaT rosIKy ropu3oHTabLHO; NMo-Apyre,

BUKOHYBATY BBE/GHHS 3 PI3HUX TOYOK; NO-TPETE, 3aMIHUTU roNIKy 260 wnpuL

MOBHICTIO.

361iHEHHA MOXe BKa3yBaTV HA BBEAGHHA B MOBEPXHEBWI Luap LWKIpK

a60 KPOBOHOCHY CyAnHy. Y pasi 36niHEHHA NPUNMHWUTY NpoLeaypy v

MacamyBaTu JiNAHKY [0 BiJHOBJIEHHA HOPMa/IbHOrO KOMLOPY. AKLLO

BiIHOBUTWN HOPMaJIbHWIA KOJTIp HE BAAETLCA, NPOLEAYPY BBEAEHHS

NPOAOBMYBATU HE MOXHA M HEOBXIZHO BMUTH 3aX0ZiB A1 PO3LUMPEHHS

CYAMH ab0 iHLIMX 3axX0AiB.

Mepep BUAYHEHHAM rONKY 3i LUKIPU NPUMUHITE BBEAEHHS, LLIOG YHUKHY TN

NOTPaIAHHA resto B NMOBEPXHEB LLIAPH LLIKIPU.

He nepesuLLy#iTe 06’eM KOpeKLji.

MoMmiCTiTb oKy B KOHTEMHEP AJ1A 6i0N10MYHO HEGE3NEYHMX BiAXOAIB.

. AKLWO HeobXiaHa Noaasblua KOPEKLiA, NOBTOPITb NPOLEAYPY, aie TilbKu
nic/IA NOBHOT OLUHKK AiNAHKM iMnaaHTawji Ta CTaHy nauieHTa.

. MicnA 3aBepLUeHHA BBEAGHHA 0GEPEHHO NPOMACYITe AiNAHKY iMMiaHTaLji,
LWO6 3a6e3Me4nTH PIBHOMIPHUIA PO3Nogin rento i hopMyBaHHA resiem
KOHTYPY TKaHUHW.

10. Y pasi HaIMipHOi KOPEKLiii peTenbHO NpoMacyiiTe AinAHKY, Wo6 oTpumMaTv

OMTUMaJIbHI pesynsTaTu.

©@

»

® N o o

©

I

IHCTpYKLUii AnA naujeHTa

o nauieHTa NoTpiGHO A0BECTM HABEAEHY HUHKYE iHopMaLito:

1. MauieHT NOBUHEH YHWUKaTH (i3UYHOT aKTUBHOCTI, 3HAXOAKEHHA Ha COHLYj, I

| BifBiAYyBaHHA CONAPIO Ta BI/IMBY EKCTPEMaIBHWX NOTOAHKX YMOB MPOTArOM 24
rOZIMH NicnA NPoLEeAypH, LWO6 3MEHLLMTM NOYEPBOHIHHA, HAOPAK | NoApasHeHHsA

I wkipw.

2. lMicna npoueaypm naujeHTy HeoBXiAHO NPOTArOM 24 roiMH NpUKIaAaTH 1o I

I pinAHKW iMnnaHTawji naKeT i3 1b040M a60 XONOAHMI KOMMPEC, LLO06 3MEHLINTH
NOYEPBOHIHHA, HAGPAK Ta NOAPA3SHEHHS LUKIPU. I

3.'Y pasi NosBM yLui/IbHEHb NALEHT MOBUHEH MacayBaTH ASHKY iMnaHTaLji.

4.Cnig nonepeauTv naujeHTa, WO BBEZIEHWI MaTepial MOXe BiguyBaTUCA Nif, WKIpoto |

I BnpopoB TpuBaoro nepiogy nicas Tepanii.

5. HalinowwmpeHilui noGiyHi eheKT BRUIOYAIOTL TUMYACOBI peaKLii B MicLyi Tepanii, I

| TaKi Ak epuTeMa, HABPAK, BiAYYTTA CBEPOBIMY, CHHLY, Gib, Yy TIMBICTL 40 AOTUKY,
BY3/IMKK, MiCLieBa peakLis abo 3ananeHHaA B Micyj iH'eKuji. LLi no6iuHi edexTn I

| xapaKTepHi 41A HLWKX iH'EKLIHMX DinepiB Ana M'AKUX TKAHWH.

6. IHLi No6iuHi eeKTH, TaKi AK remaToma, 3miHa Kobopy LUKIpK, anepriyHa peaxdis, |

I mirpauis, iHpeKwjA, HeHaBMUCHE BBEZEHHS B KDOBOHOCHY CYZMHY, MOYTb
NPU3BECTM [0 OK/IO3iT CyAWH, emBoni3auii, NopyLLEHb 30pY, CAINOTH, iHCYNBTY a6o |

I Hekpoay wKipw.

7. Xoua GinbLUiCTb NOLUMPEHUX NOGIHHKX eEKTIB 3HUKAIOTB NPOTAroM 1 TUKHSA, AeAKi

I no6iuHi ederTn MOy Tb TpBaTh 30 AHIB a60 AoBLUE. AKLIO MPOBIEMU HE BHUKIH,
NiKap NOBMHEH 3acTOCyBaTH BiANOBIAHE NiKyBaHHA. I

8. MoBifOMASETECA NPO NOGIYHI EPERTH MICNA BUKOPUCTaHHA dinepis ana

M AKUX TKAHWH, BK/IIOYAK04M (iflepU Ha OCHOBI riaslypOHOBOI KMCOTH 3

riipoKcHanaTuTom KasbLjto abo 6e3 Horo. JlesKi 3 Luyx BUNaaKis BUMaratoTe

KOHCy/bTaLii Ta NiKyBaHHA JiKapeM. Y AeAKnx BUNaHax Moxe 3Hafooutuca

XipypriyHe BTpy4aHHs, TaKe AK ApeHyBaHHA reMaTom abo HEKPOTUYHOT TKaHWHM,

a60 BUAAIEHHSA IMNNAHTATY Yepes BaKi aneprivHi peaxuji, 3ananeHHs, I

rinep4y/IMBICTb a60 iH(eKL;to.

9. MNauieHT NOBMHHI HeraiHo NoBiAOMUTH JiKaps NPO TaKi CTaHu: I

I o Bynb-AKi 3aranbHi HebaaHi ABMLLA, L0 HE SHUK/IM NPOTArOM AOMYCTUMOTO Yacy

a60 noripLumamcs; I
I o iHwWi HeGaaHi ABMLLA.
i6 _ — — — — — — — — — — — — — 4
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MosTOpHO MoeTopHO Hata Hog naprii
BMHOPWCTOBYBaTM, CTEPWU/i3yBaTM BMKOPUCTOBYBATM  BUPOBHMULTBA
AKLLO yNaKoBHa 3a60pOHEHO 3a60pOHEHO PPPP/MM/AL,
NOLIKOAMeEHa
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TemnepatypHe [vs. BuKopucTtatn Howmep 3a
OBMEEHHsA IHCTPYHLUI0 AnA [0 BHasaHoi KaTanorom
3actocyBaHHa  gatu: PPPP/MM
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Tel: 4972 72 2744141
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TSK Laboratory, Japan
1510-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan
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YNOBHOBAKEHWN NPEACTABHUK
B YKPAIHI: N

TOB «AJITEPTAH YKPAIHA» 02099, Ykpaina,
M. HuiB, [JapHuLbKKIA p-H, BYN. BopucninbebKa,
6ya. 9-H info.ukraine@allergan.com
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HanoBHeH# WnpuL, — CTepusbHa NikiA nopavi
(cTepuniaosaHo napoto)

STERILE[R]

[onKa — cTepuni3oBaHo ONPOMIHEHHAM




- - — — — — — — —

‘AIIergcm Aesthetics

AR
]
® Q@ o] [
: 25 8 paall 2lS 13 padiad ¥ deaiasalady deladial ulad ¥ pall 3l Wizl a3,
‘ RGP PN YYYY/MM/DD
25C
we
Soallassagan  aldied ol aal, i puiTus
YYYY/MM
\ [
™ o]
| 135k (pe LY o3 1k (e gLEY a3
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

13 Hamelacha St. Lod, 7152026, Israél
+972 722744141 : sl

1510-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 JAPAN

saaiaall (o9,5Y JS 50
| MedNet EC-REP Ill GmbH
Borkstrasse 10, 48163
| Mnster, Allemagne

saaizall 9._.5‘,5% JaS ol

Emergo Europe B-V-
Westervoortsedijk, 60, 6827 AT
Arnhem, Netherlands

+3170 345 8570 : il

+49(0) 251 322 66-64 :—le!
|C€

C€

(s plae) pline Jilo slus = 35 shes Biia

2409 0123
.EEC/42/MDD 93_1 is 5 CF &sMe Jas3 — 8eslao ida CE e gas—s
2400 asiaall dgall i ya3ll 3, 0123;. | Zgall iy il o35
STERILE]R]

Lyl deiasn— 5




-

3lmu3§.|3|;u3m°_i).uu\;‘uu)ﬂlwb}SuLmSM}jﬁk.m“um“;AyM
Jguamuwwuum
LA_);cjluj‘)..a:Jljua.dlMﬂl‘;eun;ﬂ
L;yu;Lcjd'alquu)ﬂlun;‘;mw(wgl&smlw)kuc>éj&'
| s e B o] sl pusSall i3 e satuallg s siall il a¥all (ifiny 3
e . (:uh;."b\,;;."' i3) il Jaks aiis 4T (31w Mgl (o pad; 0 pdke dd (3555
|l il L3l5te Laghaa 8 ok Sasalell b pudll gudy o anl] okl et
IS s ¢ panll lpudas 358 il s3e Jie 0S5 oS Sl plaad N dals Dls 3
| (QAMIC_\).A.JV"“)M|M|£54P3A|Jbuicugwu§4lldc
LG el w2 Tl il i 4253 3B LSS0l i gl s Jaladll S
! Lm;lljla‘)nﬂdl.x.u.wl‘\.dh «.ﬁlmd\;d‘caaywuml L.\L.‘L‘ni.ila_,nﬂc.u:}wklﬂ‘gl
J;udu.m_u;m&uuml;@nu_numwwm‘_glujmﬁwwb,mu4‘
Gaaiall by 035 (iad) SLEL 03 ¥ 0l ] Gslll 8 i &iia Al 3 g0 les
| e Sl e s rlal) 5} slall asy o113 PN S- 1 DT PN
ol o I3 52 5l e s A o Jol g Blas¥ 3 ua ag odall |
I ol o Bl Bl (05 0 Mgl o i il Agnwbxynw@umusjl_s
apual) st 3 b i Y
: Lol s Sl ulgall andiall wiall Ll § g 8 8,sY e (aliS 7
‘ Tilatall Gl il sy 0S5 AiLa) pramaa Aslae sl ya] 5558 Do i s W1 55 8
oAl s dallaall |
I o paell pabil o3 53l lea) Cilaly Zallaall Zaksiall el a3 (iall oy Ll a0
Aol base e gl |
[ LBl 5l e J sunnll s Zabiall el iy aBs oo sie sl s 13 10
|
s yell Cleglss
1o sall e LI e plaall 3Lk 3
ol 8ol sans sl uadll L5 a5ty o siall Lai Lia3 Gaasall e ks ¢
| 2eis poss Jlenl Eigan e anll dal e paall s Aol 24 5l Lealall Lyl g0
24amgwnaﬁmnﬁwL_Auuuﬁlg@leuﬁs@awﬁ@ﬁﬂU;ﬁ
[ s posy Jlenl Bigan e sadl dal e ¥ all s del
B sgls Als 3 dallaall Zalaiall elidss (s sall e coas
Cbl:.ll_u_‘i.\.aj.las‘):\ilM!c&LMIBJwQ@ﬁﬁLA)&b@h&@

J
[

IS

(Ol dl) alanl e 3l 135 3 253 0l a5 305 5001 3L i) B9 (aniss
o sl Jelislgf e sf uall i b of 8151 oS f 28l (4 53) Ze3 s
T (552915 53 0 i oy o Tl BW oke 341535 oA s 8 ol
ol (g nall gy Basanl ol o3y S5 Eeslal S ety 2l
sl o sSSs

R VPR PRPTREE PEPAU PSRN SPSE (RIS PIC I S

e 39 sl M gosll Lae g3 al 5 3 pamiall jut y3all ] ‘634,1131 ESSUEICY]
SRURUJPRER 7S PRV 2= R % 34 S FE P PRIV S P

Y aay o Y nly g sl G gunt 3 U35 La5LaN Ll BT plae o (m p M) e

Laall dsle sl ol e o dellss pae Jbs s ST g Lo g B0 B! satus 03 Ll
._..wLmJICBh.I%lMI

uamubm._u.;‘_@mwp)ﬂwﬂl |\9.‘..\;‘.|M|44_.d.m|g‘,bluatmﬂ|
bJLA.I-LHJ"eJ.‘:LLH:JLI"bMWJ Mj@jleym]‘sjlwbl‘:us‘g‘)mcddé{})sjw‘
YAl M dals dls ¢ @Mtuﬂl;.llum.l@ Mlukﬂlfm@swmhﬁ\b
LLmLu.n;“uSLCLLI«_A—\.M\Ju‘)‘i_“u“)‘sltﬂ_l‘).;l]‘&u.ly“glb}a.\]‘ b\,ﬂlw‘)‘m&m;mlﬁ
3m|3|mLuAJlL)s3|uLe.dﬂ|3|am.mJ|

Pmu,y@wtﬁuiwﬁﬂl& i d
g 135 o) il Sl el Jsandd (i s 353 Y A5 Lusls uigi .
o Luils BT 1

- 40|4:b'(.\L

Ol

—~

'm4

79




- -

— — — — — — — — — — — — — -

‘Allergcm Aesthetics

AR

S Gl € 5a sl s bt colall a3 o5 Sl el ol anas o Jladl 52 LSy
! ola Jie 8 Lgale Claiall sblaall L) i bl 1 (e wally s guall & 5us
ol |

u*.ri-‘-“
(el e Vi )i A2 50 255 15 e 8ola da s 0385 @
il 8l o sl s shall a0 ins @

°-‘:M+-'e-‘=e+:'°‘

phaiwil alealx
| Lo Jalatl o Slain G gl g 5 35 Uil e Louiianall g8 g g Jalaill s @
LQJJM\@S%@JM\quwamjLMMb |
| uybs‘JPju-ﬂueMHJ‘Le.n REGPhRY &Jpjmmmglpﬂlc_\uuml°
a5 s g padius ¥ oEal 3 Llias adgll pandl wmﬁmﬁwﬁjul&uﬁ)uq
! 4-‘=3=—‘AJ-M~ALA3L= 3525 5l sl 3 i3 sl eslinsa
JJSQCLAI125AA.‘LPSLI‘-H@J‘&N‘&Cwldwlﬁwu@)ﬂ‘dquwq
| t)b.“é—u‘g
clals o Juads o s LdLmJl@hJ!chd\y&U&;'iul;MuladLmu‘,&u"
I JbJJ&auw)ﬂ‘Mﬁuuunuwﬁdsm‘;k?b‘MCM‘

I il s
C.‘a;uu | ikl < [Py s Nl sl

‘ Ol daiad jmml ijuﬁﬁlﬁwij E"'; QJ.:LJ-:‘:_,AJI &ﬂil s C\,lﬁ 1
‘ 2 G

a3 13] 523 sl g (e W53l p il 2Tl w81 e 8 sbsaall A el dala paiES o3
‘b sall o sill ho wall piall i ge e i kg (Sad Al

J5aS (n e Lanfiad s tam S 0 sslaally slalls Lm Nl pall Bl Jusi ins

LSl (5 gl in ol (e 2 3all UiS g pall sl i 5 Bl i) Bie s3 is 4

dadall S8 pY Jla.\l.\es
sl puatd . (Sl 18:3,) 27G ol Banls 850 pladiul) Ladias Luwlio ol sud 5 s ’
803 sl Saay 03 3 0yl Jlasiwy daladl AJL>L53 Dlaall 885, 27G 5 256G Lulie ¥
S A 3 i plodiad s 53 sl Shaall ol 5o aladial 43 13] 5 S0e Kb
o LWMIJJMAuJuuj‘m”fJouAJlumMmt;Jm%le,gun
| B, S8l Gl sblee 6 by G 013 27G sl phadtaly
sodall Lilas s 13 Giall pls odadl Jagas
[ [ 5 i gn 50 LS Lgslhat (ro alailly Bikially ellunoly Bikall cllad S5
ook U3 (el Baae 5 385al) So0W 5 sae Ul Aiial) puus iy a3 - 50) S5
‘ ¥ datl Jas
u:\;(@)uLmJlu_)Ln.calA_.lu_eaJA..mejm&)huna‘)qﬂlh‘)f&l—ayﬂlmfgl3
b 9e 90 LS Bl ol pud ga oIS 13 8] 5 pidse 9o LS il s gl i it |
I Camallt‘a&aﬂu_ea_ﬁﬂl 813 J.udlgq_)m|caa.md$uuu¢m‘)mw
ol (G Gﬁmﬁqgb,fgu;uaa,s»bAﬁm_\nwmi_sxgl;uablg
I @éyyﬁmaﬂl;uamwwwm
C.‘al&au.au_,.uuslu‘gbgmﬂjbyY‘weieJldsmULA.‘AJQ..\.&A.I|M¢|.:.L~‘:| g
ma.;.:.w]l._dl;ﬂusj B Jasials ‘u)uuu3bba313|043ma}ﬂlwlslal Bl cnds
RIS SOV ISR

.l;iw‘sﬂlbﬁxyleu;u\”s:y.uadsc.as%%ubmgflm|ﬁo‘

.

LL'_.

pel ol
s o 3l o yall pan g GRS A0S e paall (a8 Sad s LB el aa ol 3blie 5 ““-

m,amuﬂuum%»@amsmt}f”mwlmﬁmqmuy
| pedise Jalin) Jiw M Blall dua 55 i Mdsﬂ_uu;uuﬁsowub,uuml 1
alad) diaks 88,30 Y] o SSBU sy A8iall Gun Lat ST s giame ) ool |

| Lgadias ol yall
|

|

80 — — — — — — — — — — — — — — 4




-

ul_).\..\m
thu\lemé.thhé.a» uyjlmﬁﬂldsoulsjul&uyjuumﬁ.mu*

el ol g il i gl sl g ) gl e s8] S il Jpes 5030 985 il :
ms;.u.dh,lu.qall wM‘Milw‘)&jl |
‘?,”1‘53.\;31$.L9_.J1‘,\gmLe_.byyteauwlww&,m&w,uelwleu% .
mﬂldul‘}g,&gl3l¢_ﬂld)&y@;CMI‘J_§uH |
| uab,e‘jl¢(5JJA.|L|bLAﬂlwqngbwﬂwﬂlgm)dlqulubﬁjM}l.w‘;_u.n.i?.u,a.l'
elall S Sl of el £a 33 bl el of oLl sl |
| el 23l sl Alae slanad o /2008 g o danbs 5ad & sade & 5o e il sm g
deliall
(oA B sin sl siy Z¥all I 5aad il 18 sall o pitall Lullad s Lodw w3 o5 o) @
;sglmsmaxdlum,hmﬁﬁ@gq
o al cyol Sial plodudl o (el L GulS 5l 1S5 50l Luusi Eadw s o3
o SISl BB el ] o 55l of Luaaniinl) 358 2asY o ol Y 51 e Doalall |
A5l Ly sal) el 8 e
s Sl oy oaliaall i sall 3 el Losaw o3 o3 ol @
_u,uldab_wbmuu;wuawmﬂ,J@wlsjm&uy,ueiwte,m_.;g-
Jsaall w33y olladie s Olgihl elibias s olbalall elsie s blaill olbas s oo il Jie) |
a3l Sl 8803 & gas JLain ¥ 1585 ((ACE) (a3 gons
fa;Uo_\.:).dluanale_)_).muwllwylb@un&_9m&my)uubf._\;u&
Dl giall o) gas Lualall
uwblwtwyljl_wwulu,mlbl@uuﬁﬁu&uy)uube_mu&-‘
AWl ska Jia e of Lgilall f 5 5uns |
Mﬂq.bsﬁ Lsdall piadl (05 a8 u.aa."@lnﬁuﬂ'
i (s il) a5 i) oliol st sa¥ 23] pe i sllg) pAas 33155 Y 9
Lagias M2y
ple IS Dalad) ol yally A ol il al Dalaal say Lol BT Alsa e ol Lo Gll2 9
8oLt I Lgudiay g« pold JSin p srad I oLl a5 s0e e Za3EN ol gaally

me\;]bb}l\ua_uulla.u_\s ‘;AAJA.“\_leJ’J?.UASPl‘) dlaadl Cslall 43 e 28l
| wa.u.\.mﬂuﬂ\a.ll@uﬁJ|leJM|3|@yﬂ|gwleﬁ'_UJ‘}JLM‘L\;L);
cssandl ol uwaill b3 ol olgahl o Lreslsall

[ J;ulewlwngsihﬁ,ul,bwu!w‘sf,mluuﬁmumml-
5 sl 2 o (Mo, 130) S B0 UK il 5 o 205 epile Tl IS 3 0l |
! Lgie ST oliaS Gia doNw o)
|
Slblisy
Aalaall (o8l (3 5 cpaainall Caalall Gy slaall Ji3 (ya Jas aladiusl) @
.hha..:ms.\ug%s.mmw@,uwa,wﬁl@m-‘
. Jais (g3l giae sy Diiall a3 @
g aaniad e Glu pitall e s5nd 5adS 51 55 08 Lo i o3 LS galadial o3 @ ]
EONEINEPRUNOR HA E FWES- P
Bgaall e g subnall L al elgiil )05 15 daluiil G
Lg.;._;.qu?.nju&.\.uajqu._ulSlJleMﬂ'
u;,swJ,,ﬂ&slwﬁ.ﬂwlww&ul@)@mlubfbmwﬁmemy1
| mulb@;wwu@(b&mu@mmuﬁjm do Lidall el
o g phiaTadl ol sl Sl g clel ey pitall B o alall pusleall 50 Ol e @
I gl podtall e i e odlal muan 5 -Gl lael (g s sl 130 3 3L
SN PN JEX DD
[ tulﬁwwwmjuwﬂu«uw@,uwﬂwmﬁﬂl@,m?m-
Unile M Gl & 5888 0l s ol gnsia pudiad Ll (g gans Lganal o oliwd
.deliall
(o Bala ol g gy gusriall 481 sall o AN R ie iag padiad @
b.a@_md@mﬂujbuj‘hWIulﬁ,ﬁwy,uuhjb@mm,mM-
) Bl Y salall JUas! !
‘,an,,nCu_..u_,Lmi;wﬁ@ulm‘,lmlwwl‘;&L‘uMmuluﬁ-

‘ B 2l 5,5l 2 ST 25 el 358 o sl |
2330 2yl sl 3 S50 iy i ple 3l ptiall (i oy 33

81




r- - - - - - - - - - - - - - A

‘AIIergcm Aesthetics

AR e‘da.i*u}”&l.n:sla:\\

. [
- Ol g S 50,0

“ .l (e - ol

I ! iiolf pladionl (a8 daliay JolSIb Qs 13 | an
@@upu14M|M3 c_uul‘,lmuawouwuyymlmww,ﬂ
AT U8 latailly Jlaatetl wl el piaill anl; sl ol olagill as -

: o sl
u.u;.UALlsAsLn.wJ.m‘b)J w;uuwﬁtwu.\l:u):ybwﬁj.\dTMlSu}a‘)u
poliaall p sl T a5 50 (0n &s gn SIS G 55 s snd) M1l ALIS  ilin e
wb&,&,mw¢w|w4y&|uuwgmw¢m@m 755,7 5853 8 juane
b bt Lmind s Lu 3l wtw&125wu,nml>)m@,s}uq

I uﬁllu‘NNdleLu‘}J;thum}lml;thum
3 8T ) ST g S gl 55 5 s (e (pan [ 055) 70,8 e el (s 53y

) Bgea.ll S giag
I Jo 1,25 Lgie IS Eas s o6lias oliadas
Olakae s slaall Gass; 27GVo0 g 55 ¢re Bans 850 pladiut 5]

s il

I Psu(/557)ug,su453zswwlwmuwle}m&lwuwswmul;
Ol sl 55K g s alatall clies 5ill J slas (o / 3o 20) elslisiall o g0 suall i g sallad

‘ (de/823)

Jw&luﬂy
GsLm;su;.;\g5‘9:»)_“MﬂlPaabﬂwb&uhaJuuﬁwﬁj.\Jl&u}AJu
¥ css) S aaas) i€ sualll e pasall 1o (5 5iay calal o3 ol dsaal) slall ik

3 o BUELanall 3l 3lalial JLariaotl a3l g0 pal

Jlaaiwtl 5.135‘
:(HArmonyCa™ Lidocaing) ¢l susd S5 gasle Jlasio ijﬂ
C_Mnuupwgswﬂmmwuymwmﬁ,m
wﬁmgumjlL.A;nuol,mwwmwmwa,mcn q
el it 5o e ElL S (0e3e slhals) el Sl 5398 0m o sl ndll ot sall me
ol bl o et aiall o puih sl g sanlls Bladl s saall s el pe q
L9090 5l s 5lgatl bl aid ¥ 2o s o g ll alial) Ciaid o ¢y silas il ud sall wo
myﬂlmjﬁleimdlﬁwﬂlil I
4_.341d\gLuﬁ4_u.|cul_~.ch”;.ﬂeuljlwd!wﬂlwuymwdlwﬁa,ﬂl
A il 3l Liwlaos) o/ 5 Lnswlusal] clblatiad) o Jas agd (uill ud sall pa
D aladnal agatle slany il ol conlay st olas duwlually agiilio] g saall i el R
ol gl |
Ol Anaal) of Caiall 3lalia G o3l @
Lgs Lasaall 3liall gl slill Jals ol ‘
Ayt pluaf e (5323 3hlia Jals piall il 3 @ y
ol biaall dsall o
A1 eliall 8 a1yl cobiaall 8 5all e
uy,_unmdwwsdLedc_hfu_m@hmbm,‘mmﬂuguuuu .
wlu;ﬂbay‘uﬂ‘fqu.n;u ]
Jalgall eluill g delia )l SVl 5 @
Lol 18 tas oo J3Y1 i all o
| 0 529 Liaid sl ol padeall o ol saalll L3 &5 5 sa0 vl o5 binall s 5all 5 @
el g |
[ Lo oSyl pladtal aied el Gulimall ol el 6
|




- - - il

HAr_monyCa"I




© 2025 AbbVie. All rights reserved.
HARMONYCA™ is a trademark of Allergan Pharmaceuticals International Limited, an AbbVie company.

20095082
August 2026




