Hyaluronic Acid Dermal Filler

MONAL(SA

[A] Device Generic Name

Injectable Dermal Filler

Description

MONALISA is a sterile, transparent gel of stabilized
hyaluronic acid of non-animal origin. MONALISA is
supplied in a glass syringe with a luer-lock fitting. The
contents of the syringe have been sterilized using moist
heat. The product is for single use only. Disposable sterile
needles are provided with syringe. Information about size
of the needle is printed on its packaging.

Intended Use

MONALISA Filler is intended to be used for soft tissue
augmentation and restoration of facial lipoatrophy in
patients over the age of 21.

[D] Indication for use

1. Precautions Before Use
- Use the product after examining the packaging for
damage or contamination of the product and
checking the expiration date. Do not use
expired,damaged, or contaminated products.
- The patient must be informed of the purpose,
expected results, precautions, and possible adverse
events before treatment.
- Proper injection technique is essential to obtain
favorable results Injection technique of the
manufacturer prior to initial injection is important for
a more successful injection.
- Only qualified medical professionals must administer
the treatment.
. Treatment Procedure
- The use of sterile needles and cannula matching the
Luer-lock specifications of the syringe is essential for
safe handling.
- The needle must be correctly attached to the syringe
for safe handling. Incorrect attachment can result in
the detachment of the syringe and the needle. Hold
the junction of the syringe and the Luer-lock with one
hand and the sterile needle shield with the other.
Rotate the needle to securely fix it to the syringe.
- The treatment area is to be disinfected with aseptic
solution.
- Do not bend the needle to prevent breakage.
- The product should be injected into the dermis or the
lower part of the dermis.
- To remove air from the interior of the syringe, press
the rod slowly until there is a small drop at the tip of
the needle.
- Aspiration before use is recommended when using a
needle. Inject content while slowly pulling the needle
backwards.
- Stop injection before fully pulling out the needle.
- Use a new needle and cannula for each injection site.
- Massage the injection site following injection to
facilitate conformation to surrounding tissue.
- Periodic additional treatment helps to achieve desired
results. The treatment can be adjusted depending on
the user’s discretion and the preference of the patient.
3. Storage Following Use
- Dispose of used and left over products including
needles and cannulas after procedure.

- Due to possible risks of contamination, distortion, and
infection, left over products are not to be reused.

- The reuse of this product, a single use medical device,
is prohibited.

N}

(E] Precautions During Use

1. Warning

- The product is to be used only for intradermal injections.

- This product is not to be injected into blood vessels.
Unintended introduction into blood vessels could cause
occlusion, ischemia, tissue necrosis, etc.

-When injected into blood vessel, this may result in
serious side affect such as blindness, it is suggested not
to use this filler around middle of forehead having a thin
skin and a high probability that injected into blood
vessels. So pay special attention when operating.

- Stop injection if the injection site becomes pale, and
massage the treatment site until it returns to a normal
color.

- The product is not to be used on patients with bleeding
disorders or those taking thrombolytics or
anticoagulants.

- This product is not to be re-sterilized.

- This product is not to be mixed with other products
before injection.

2. Precautions Regarding Age, Sex, and Physical Conditions

- Do not inject product into an area where another
manufacturer’s product is present. Do not inject the
product into areas where non-injectable implants are
already present.

English

- Following injection, the patient should minimize
exposure to excessive sunlight or cold until the initial
edema and erythema become less severe.

-There is a risk of infiammation of the injection site should
the injection area be subject to laser treatment,
chemical peeling, or any other procedure based on
dermal response before the treatment site is fully
healed. The use of this product on an area treated with
the previous procedures before full healing of the site
can cause inflammation.

-An excessive or too shallow injection can result in the
temporary formation of a lump.

- Safety & Effectiveness for Lip Augmentation are not
established.

- Do not use this product on pregnant or breastfeeding
women or children.

3. Precautions Regarding Adverse Effects, Side Effects,
Unexpected

Responses

- Erythema, edema, light pain, itching, bruising,
tenderness, or other responses generally associated with
injections may initially occur following injection. These
responses gradually resolve with time.

- Adverse events studied as part of risk management of
related products are as the following
« Frequency of 1/10,000~20,000: Edema, bruising,

erythema, light pain, tenderness.

« Frequency of 1/50,000: Infection, inflammation,
blanching, papules, nodules

« Low Frequency of the following: itching,
hypersensitivity, reactivation of latent vor subclinical
herpes infection, acne, granuloma, blistering, clotting,
facial edema, rash, dermatitis, scarring, skin atrophy,
reduction of duration time, ischemia, tissue damage,
and augmentation of the capillary.

« Cases of visual impairment from unintended injections
into facial veins have been reported.

« Cases of inflammation accompanying red spots,
edema, tenderness, clotting,and other symptoms have
been reported.

« Cases of pigmentation aher inflammations due to
melanin accumulation have been reported.

- Safety for a patient being sensitive to keloid
pathogenesis, hyperpigmentation and hypertrophic scar
is not established.

- The infection site should be treated with adequate
treatment or with the removal of the implant. If the
symptom is severe, corticosteroid treatment could be
effective.

- The decision for the retreatment of patients who
experienced any clinically significant reactions should be
made after considering the cause of and seriousness of
the reaction.

- Safety & Effectiveness for long-time using are not
established expect a period verified through a clinical
test.

- Any side effects should be notified to the surgeon or the

manufacturer
4. Other precautions

- Any injections includes the risk of infection. Keeping an
aseptic environment and standard procedures help
prevent cross-infection.

- Procedure on a patient with unattainable expectation is
not suitable.

- Do not use if product is expired or if package is opened
or damaged.

- Itis recommended that the amount of product used in
each operation site per procedure to be less than or
equal to 2mL.

5. Biological Interactions

- Extreme precaution is needed when operating near
weak tissues such as nerves and veins, or any permanent
implants.

- Do not use the product when there is any inflammation,
infection, tumor, or any other active form of diseases
near the intended injection site.

- Injection procedure could cause or lead to any latent or
subclinical herpes virus infection.

- Patients who are using substances that affect platelet
function, such as aspirin and non- steroidal
anti-inflammatory drugs may, as with any injecton.
experience increased bruising or bleeding at injection
site.

[F) Mass / Packing Unit

Refer to bottom of the package

[G) Storage

1. Store at room temperature (2 ~ 25°C)
2. Protect from sunlight
3. Do not freeze the product

(H] Expiration Date

Refer to bottom of the package
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Hyaluronic Acid Dermal Filler

MONAL/(SA

[A] Generisches Produktname

Injizierbare Hautfuller

Beschreibung

MONALISA ist ein steriles und transparentes Gel-produkte zur
einmaligen Verwendung, die von stabilizierter Hyaluronséure von
mikroorganismus herkommt. Das Produkt ist in einer Glasspritye mit
dem Luer-lock Anschluss angeboten. Durch die Behandlung kann der
Inhalt von der Spritze vor ebergehend face-Lifting wirken. Die
stabilizierte Hyalurons ure [ st sich im Innere des Kérpers langsam auf
und enth It sich die Haut mit Ausdehnung in dieser Zeit fort. Das
Medizinprodukt st ein Sterilisierungsverfahren mit durch feuchte Hiltze
angeboten.

Verwendungszweck

Dieses Produkt ist zur Verwendung fiir Verbesserung von Falten und
Defekte des Geischtsbereichs vorgesehen.

[D] Gebrauchsanweisung

1. VorsichtsmaRnahme vor der Anwendung

- Nach der Uberpriifung von Ablaufdatum und Priifung der
Verpackung auf Beschadigung oder Produktkontamination sollte
das Produkt verwendet werden. Es ist darauf zu achten,
abgelaufene, beschadigte sowie kontaminierte Produkte nicht zu
benutzen.

- Patienten und Patientinnen miissen vor der Behandlung tiber das
Symtom, erwartete Resultate, Vorkehrung und mégliche
unerwlinschte Reaktionen informiert werden.

- Es sollte bewerten warden, ob die behandelte Patienten und
Patieninnen einer Schmerzlinderung nétig haben. Wahrend der
Behandlung zum Face-Lifting werden Betaubung von weichen
Geweben oder ortlicher Betdubung zur Erleichterung empfohlen.
Andsthesie mittels Nervenblockade kann LippenvergroRerung
angewendet werden.

- Eine korrekte Injektionstechnik ist es wichtig, positive Ergebnisse zu
erreichen. Es ist noch ergiebiger, wenn vor der ersten Einspritzung
mit der Spritzetechnik von dem Hersteller durchgefiihrt wird.

- Die Vorgehensweise muss von qualifizierten Arzte und Arztinnen
behandelt werden.

. Behandlungsverfahren

- Zur sicheren Handhabung ist es wichtig, die mit dem Luer-lock
Standard von Spritze passende sterile Nadeln und Kaniile zu
verwenden.

- Dabei sollte die Nadel mit der Spritze richtig gekoppelt werden.
Falsche Befestigung kann eine Trennung von der Nadel und der
Spritze bei dem Injizieren verursachen. Mit einem Hand wird die
Verbindungsstelle von Spritze und Luer-lock und die Kappe von
steriler Nadel wird mit anderem Hand gehalten. Die Nadel und die
Spritze werden festgedreht.

- Der Behandlungsbereich wird mit angemessenem
Desinfektionsmittel sterilisiert.

- Zur Vermeidung vom Bruch sollte die Nadel nicht absichtlich
gebogen werden

-Esist empfehlenswert, dieses Produkt in dem Dermis oder dem
unteren Teil vom Dermis von Haut zu injizieren.

- Zur Beseitigung der Luft in der Nadel vor der Injektion wird langsam
die Schubstange gepresst, bis sich ein Kleiner Tropfen an der Nadel
gebildet hat.

- Bei der Nutzung von Nadel ist eine Absaugung vor der Verwendung
empfohlen. Inhalt wird in die Haut eingespritzt, wihrend die Nadel
langsam riickwirts ausgezogen wird.

- Bevor die Nadel von der Haut herausgenommen wird, sollte das
Injizieren gestoppt werden.

- Verwenden Sie eine neue Nadel und Kandile fuer jedes Einspritzen

- Nach der Injektion soll der eingespritzte Bereich mit umliegendem
Gewebe sanft einmassiert werden.

- Eine periodische und zusaetzliche Behandlung tragt zum Erreichen
vom gewinschten Ergebnis bei. Die Behandlungsperiode hangt
unterschiedlich von der Entscheidung und der Vorliebe des
Anwenders ab.

. Lagerung nach der Verwendung

- Entsorgen Sie die genutzte und iibrig bleibende Produkte von der
Nadel und Kaniile nach der Verwendung.

- Aufgrund des moglichen Gefahr von Kontamination, Verzerrung und
Infektion diirfen Sie die tbrig bleibende Produkte nicht
wiederverwenden.

- Das Produkt als medizinisches Instrument zum einmaligen Gebrauch
ist die Wiederverwendung verboten.

~

w

m VorsichtsmalRnahme wahrend der Verwendung

1. Warnung

- Das Produkt diirfen Sie nur fiir die intradermale Injektion verwenden.

- Dieses Produkt darf nicht in das BlutgefaR injiziert werden. Ein
unbeabsichtigter Zufluss von Injektion in das Blutgefi® konnen
Okklusion, Blutleere, Gewebsnekrose usw. Verursachen.

- Als Folge von dem Zufluss des Injektionsinhaltes in das Blutgefaess kann
eine schwere Nebenwirkung wie Blindheit haben. Wegen der duennen
Haut und hohe Gefahr von Injektion in das BlutgefaR ist es empfohlen, um
im Bereich von Stirn zwischen Augen nicht zu verwenden. Besondere
Achtung bei der Prozedure.

- Falls der injizierte Bereich blass wird, sollten Sie unverziiglich das
Einspritzen stoppen, bis die Hautfarbe normal wird.

- Das Produkt darf nicht bei den Patienten verwendet werden, die
Blutstdrung haben oder Thrombophlebitis und Antikoagulantien
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einnehmen.

- Das Produkt diirfen Sie nicht resterilisiert verwenden.

- Mischen Sie nicht das Proukt mit anderen Proukten vor der Injektion.
2.Vorkehrungen hinsichtlich Alter, Geschlecht und Gesundheitszusténde
- Injizieren Sie nicht das Produkt in den Bereich, wo anderes Produkt von
Hersteller vorhanden ist. Injizieren Sie nicht das Produkt in den Bereich,
wo nicht injizierbare Implantate bereits eingesetzt ist.

- Nach der Injektion sollte das Aussetzen der tibermaRigen
Sonneneinstrahlung und Kélte von Patiente und Patientinnen gekiirzt
werden, bis anfangliche Schwellung und Hautratung beruhigt sind.

~Vor der vollstandigen Heilung der Injektionsbehandlung kénnen
Entziindungsreaktionen im Hautbereich durch Lasertherapie, chemisches
Peeling und weiteres Behandlung erscheinen. Einsetzen des Produktes
vor der vollstindigen Heilung der behandelten Hautbereich kann eine
Entziindung verursachen.

- Eine GiberméRige oder untiefe Injektion kann voriibergehend eine
Klumpbildung zur Folge haben

- Sicherheitsgarantie und Wirksamkeit fiir LippenvergroBerung ist nicht
festgelegt.

-Verwenden Sie nicht das Produkt bei Schwangere oder Stillende und
Kindern.

3.Vorkehrungen hinsichtlich negativen Auswirkungen, Nebenwirkungen,
unerwarteten Effekte usw.

- Allgemeine Folgen von Injektionen wie Odem, Hautrbtung, leichtes
Schmerzen, Verriegelung, Prellungen oder Druckempfindlichkeit kénnen
zuerst nach der Injektion vorkommen. Diese Reaktion [ésen sich langsam
mit dem Lauf der Zeit.

- Nachhaltige Fallstudien als ein Teil von Risikomanagement in Bezug auf
den relevanten Produkten sind wie folgt:

« Haufigkeit von ca. 1/10000-20000: Odem, Prellungen, Hautrtung,
leichtes Schmerzen, Druckempfindlichkeit

« Haufigkeit von ca. 1/50000: Infektion, Entziindung, Entfirbung, Papeln,
Knoten.

+ Geringe Haufigkeit von folgenden Reaktionen: Juckreiz,
Uberempfindlichkeit, Reaktivierung von latenter subklinischer
Herpesinfektion, Akne, Granuloma, Blasenbildung, Blutgerinnung, Gdem
im Gesichtsbereich, Hautausschlag, Dermatitis, Narbenbildung,
Hautatrophie, Wirkungszeitreduzierung, Ischamie, Gewebeschzden und
VergréRerung von Kapillare.

« Félle von Sehbehinderungen durch die unbeabsichtigte Injektion in die
Gesichtsader sind berichtet worden.

- Falle von Entziindungen mit der Begleitung von roten Flecken, Odem,
Druckempfindlichkeit, Blutgerinnung und weitere Symtomen sind
berichtet worden.

-+ Falle von Pigmentierung der Entzindungen aufgrund der
Melanin-Ansammlung sind berichtet worden.

- Sicherheitsgarantie fur Patienten, die empfindlich gegen
Keloidpathogenese, Hyperpigmentierung und hypertrophe
Narbenbildung sind nicht festgestellt.

- Der infizierte Bereich sollte mit der angemessenen Behandlung oder mit
der Beseitigung des Implantates behandelt werden. Wenn die Symtome
ernst sind, Kortikosteroid-Behandlung kdnnte wirksam sein

- Uber die Nachbehandlung von Patienten, die jede klinisch bedeutsame
Reaktionen zeigen, sollte je nach der Ursache von den friiheren
Reaktionen und Schweren berticksichtigend entschieden werden.
-Sicherhei und fiir langzeit Anwendungen durch
den klinischen Test sind nicht festgestellt.

- Jede Nebenwirkung sollte den Arzte und Arztinnen oder dem Hersteller
benachrichtigt werden.

4. Allgemeine Vorkehrungen

- Jede Behandlung mit Injektion schlieBt das Infektionsrisiko ein. Die
Erhaltung einer aseptischen Umgebung und standardizierter Prozeduren
helfen, Kreuzinfektionen zu vermeiden.

- Eingriff an einem Patienten mit unerreichbarer Erwartung ist nicht
angemessen

- Verwenden Sie nicht die Produkte, welche die Frist abgelaufen oder die
Verpackung gedffnet oder beschadigt sind.

- Es ist empfohlen, die Produktionsmenge bei jedem Behandlungsver-
fahren nicht mehr als 2mL zu injizieren.

5. Biologische Wechselwirkungen

- Bei der Behandlung nahe an schwachen Geweben wie Nerven und
BlutgefaR oder alle dauerhaften Implantate sind extreme
Vorsichtsmassnahmen notwendig.

~Verwenden Sie nicht das Produkt, wenn es jede Entziindung, Infektion,
Tumor oder alle andere aktive Form von Erkrankungen nahe der
vorgesehenen Injektionsstelle gibt.

- Das Injektionsverfahren kann jede latente oder subklinische Herpesvirus
Infektion verursachen.

- Bei den Patienten, die Substanzen wie Aspirin und nicht-steroidale
entziindungshemmende Medikamente verwenden, die die Funktion der
Blutplttchen beeintréchtigen kannten wie bei jede Injektion erhahte
Blutergdisse oder Blutungen an einer Injektionsstelle beobachtet werden

[F] Mass / Packing Unit

Refer to bottom of the package

Storage

1. Store at room temperature (2 ~ 25°C)
2. Protect from sunlight
3. Do not freeze the product

[H] Expiration Date

Refer to bottom of the package
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@ Cihazin Adi

Doku Onarimi igin Biyomateryal

m Uriin agikl

Bu Uriin ¢arpraz bagl olan saglam mikrop koklerini, hiyaltronik
asit(kalici olmayan) hammaddesiyle yapilmis seffaf jel seklinde
olup tek kullanimlik steril(mikroplardan arindinimis) tibbi cihazdr.
Bu Urtin cilde enjekte edilerek luer-lock cam enjeksiyona
doldurularak tedarik edilir, nakledilen doku kismini doldurarak
belirli bir stireyle kingikliklarin yeniden yapilanmasini saglar.
Dengeleyici hiyaltronik asit insan vicudunda zamanla yavas
yavas ayrilir, bu zaman boyunca genisleyen dokular korunur. Bu
tibbi cihaz nemli isi sterilizasyonu yontemiyle sterilize edilir.

Kullanim Amaci

Yetiskinlerde yuz kinsikliklarinin gegici olarak iyilestirme

(D] Kun

Yoéntemi

1. Kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

- Urtintin son kullanma tarihinin gecip gecmedigini kontrol
edip, ambalajda herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol
ettikten sonra kullaniniz. Son kullanma tarihi gegmis veya
hasar gérmus trind kullanmayiniz.

- Kullanicinin tedaviye baglamadan énce hastaya
endikasyon,beklenen sonug, dikkat edilmesi gerekenler ve yan
etkiler hakkinda bilgilendirilmelidir.

- Hastanin agrisini hafifletmeye ihtiyaci olup olmadigi
degerlendirilmelidir. Kinsiklik tedavisi sirasinda hastanin
rahathg icin cilt anestezisi veya lokal anestezi
tavsiye edilir. Sinir blogu anestezisi dudak dolgunlastirmak icin
kullanilabilir.

- Dogru enjeksiyon teknigi operasyonun iyi sonuclanmasi icin
onemlidir. Boylece ilk operasyon daha basarili gerceklesebilir.

- Sadece alaninda uzman doktorlar operasyonu
gerceklestirmelidir.

2. Operasyon Yontemi

- Enjektoriin Luer-lock standarta uygun steriliz igne ve
sterilizasyon kondluntn kullanimi gtvenli kullanim igin
onemlidir.

-Igne bu trintin givenli kullanimi igin enjektorle dogru bir
sekilde birlestiriimelidir. Yanls birlestirme enjeksiyon sirasinda
igneyle enjektor birbirinden aynilabilir. Bir elle cam enjektori
ve Luer-lockin birlesen kismini tutup, diger elle steriliz ignenin
bas kismi tutulur.

- Operasyon yeri uygun dezenfekte sivisiyla dezenfekte edilir.

- ignenin kinlmasini dnlemek icin igneyi bikkmeyiniz.

- Bu Uriin cildin derisine ve alt derisine enjekte edilmesi tavsiye
edilir.

- Enjeksiyon 6ncesi igne icindeki havayi dikkatlice itin ignenin
sonunda kiigiik damla gértinene kadar itiniz.

- Kullanmadan 6nce igneyi gekmeniz tavsiye edilir. Igneyi
geriye dogru yavasca cekerek icerik cilde enjekte edilir.

- Enjeksiyonu ciltten igneyi ekmeden 6nce durdurun.

-1gne ve ve kanil her enjeksiyon yapildiginda yenilenir.

- Enjekte sonrasinda enjekte edilen kismin gevresindeki dokuyla
uyum saglamasi i¢in hafifce masaj yapiniz.

- Belirli araliklarla yapilan ek operasyon istenilen sonucu elde
etmenizi sadlar. Kullanicinin tercihine bagli olarak ve hastaya
gore tedavi stresi farkli uygulanabilir.

3. Kullanimdan sonra saklama ve bakim yontemi

- Operasyondan sonra igne ve kantlintn kullanimindan sonra
kalan Grand atiniz.

- Kullanimdan sonra kalan Uriinde kirlenme, enfeksiyon,
metaformik vb. riskler oldugu icin tekrar kullanmayiniz.

- Bu Grdin tek kullanimlik tibbi cihaz oldugu igin tekrar kullanim
yasaktrr.

(E] kut

da dikkat edilmesi gerek

1. Uyan

- Bu Urlin sadece deri altina enjekte edilir.

- Bu Urln kan damarina enjekte edilmez. Kan damarina
uygulanilan islem aktif olarak damar tikaniklig, bolgesel
kansizlik, doku nekrozu vb. sonuglar ortaya cikabilir.

- Kan damarinin icine enjekte edilmesi halinde ciddi yan etkiler
ortaya ¢ikmasiyla birlikte, Cildin ince ve kan damarina enjekte
edilme olasiligi yuksek olan alin ve goz cevresine kullanimi
yasak olup, operasyon sirasinda 6zellikle dikkat edilmesi
gerekir.

- Enjeksiyon sonrasinda cildin renginin soluklasmasi halinde
aninda islemi durdurunuz,, cildin rengi normal haline gelene
kadar enjekte edilen kisima masaj yapiniz.

- Kan bozuklugu olan hasta yada damar ici pihtilasma, kan
pihtilasmasi 6nleyicilerini kullanan hastalarda kullaniimaz.

- Kullanici bu tirtinti yeniden sterilize edip kullanmamalidir.

- Enjekte 6ncesi diger Griinlerle kanistirilarak kullanilmamalidir.

2. Kullanim yas, cinsiyet ve saglikla ilgili dikkat edilmesi
gerekenler

- Baska bir Ureticinin enjekte implantlaninin oldugu yerde bu
Urtint kullanmayiniz. Enjekte edilmeyen implantlarin
eklendigi yere bu rlini enjekte etmeyiniz.

- Hastanin operasyon sonrasi baslangigta 6dem ve kizariklik
gecene kadar fazla glines isinlari ve soguktan uzak durmalidir.

- Cildi canlandirmak icin lazer operasyonu, kimyasal peeling ve
benzeri operasyonlar uygulanip, cilt iyilesmeden énce bu
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Grin uygulanilirsa ciltte inflamatuvar reaksiyonu olusabilir.
Bunun gibi baska operasyonlarin uygulanmasi cilt
iyilesmeden &nce bu trintn kullanilmasi inflamatuvar(tahris)
olusmasini saglayabilir.

- Asin miktarda enjeksiyon yapilmasi veya cilde ¢ok ince enjekte
yapllmasi gegici sislikler olusturabilir.

- Dudak dolgunlastirmasiyla ilgili givenilirligi ve gegerliligi
kesinlesmemistir.

- Bu Grind hamile kadinlar, emziren kadinlar ve ocuklar
kullanmamalidir.

3 Reaksiyonlar, Yan etkiler ve kazalara karsi dikkat edilmesi
gerekenler

- Kizariklik, 6dem, agn, kasinti, morluk, baskili agr gibi genel
enjeksiyonla ilgili reaksiyonlar bu triint uyguladiktan sonra
ortaya ¢ikabilir,

- Urtinle ilgili risk yonetiminin arastirdigi reaksiyonlar asagidaki
gibidir.

« Siklik(Frekans) yaklasik 1/10,000~20,000:0dem, morarma,
pihtilasma, agn, baskil agri

« Siklik yaklasik 1/50,000:Enfeksiyon, inflamasyon, renk atmasi,
nodul, paptl

- Dusuk siklikta: Kasinti, alerji, yizde gizli ugik virdst
enfeksiyonunun aktif hale gelmesi, sivilce, grantilom,
kabarma, pihtilasma, yz 6demi, kurdesen, dermatit(cilt
iltihaby), iz, cilt antrofisi, kalicilik stiresinde azalma, bolgesel
anemi, doku nekrozu, kilcal kan damarinin bytmesi.

- Istenmeden ytize yapilan enjeksiyonlarda gérme bozuklugu
oldugu gorald.

« Kizariklik, 6dem, baskili agri, pihtilagma vb. karisik belirtilerle
birlikte enfeksiyon gibi semptomlar gériildu.

- Melanin birikimiyle enfeksiyon sonrasi pigmentasyoniciltte
renk degisikligi) goraldi.

- Keloid olusumunda, hiperpigmentasyon, hipertrofik
hassasiyeti olan hastalarla ilgili gtvenilirliligi kesin degildir.

- Enfeksiyon bolgesi implantlarini yok etmeli veya uygun tedavi
gereklidir. Belirtilerin siddetli olmasi durumunda, kisa streli
kortikosteroid tedavisi etkili olabilir.

- Belirli bir stireyle ciddi alerji gecirmis hasta icin, yeniden
operasyon uygulanmasi halinde 6nceki reaksiyonun sebebi
ve ciddiyeti g6z dntinde bulundurularak karar verilmelidir.

- Klinik arastirmalar sonucunda belirlenen stire disinda uzun
stre kullanimla ilgili gtivenilirlik, gegerliligi kesin dedgildir.

- Yan etki operasyon doktoru veya Gretici bildirilmelidir.

4. Diger Onlemler

- Enjeksiyon uygulanmasi enfeksiyon riskini beraberinde getirir.
Steril(Mikropsuz) ortamlarda ve standart prosedirlere
uyulmasi enfeksiyon kesismesini nler.

- Buytk ve imkansiz beklentileri olan hastalar icin operasyon
yetersizdir.

- Son kullanma tarihi gegmesi veya ambalajin hasar gormesi
halinde Griinti kullanmayiniz.

- 1 defa operasyon halinde her uygulama bolgesine enjekte
edilen miktarin 2mL icinde sinirlandinimasi dnerilir.

5. Biyolojik Etkilesimler

- Kalictimplant veya sinir, kan damari vb. zayif dokularin
yakininda operasyonu uygularken 6zellikle dikkat edilmesi
gerekir.

- Operasyonun gerceklesecegi bolge veya yakin bolgede
iltihap, enfeksiyon veya tamar gibi aktif hastaliklar olmasi
halinde kullanmayiniz.

- Enjeksiyon uygulanmasi gizli veya asemptomik uguk virGst
enfeksiyonunu yeniden aktiflestirebilir.

- Baska igneyle benzer enjeksiyon bolgesinde sik morluk ve
kanama trombositini etkin hale getiren aspirin veya
nonsteroidal anti-inflamatuar ilaglar kullanan hastalarda gérilebili.

E] Agirlik ve ambalaj tinitesi

Agirlik ve ambalaj Unitesi pakette isaretli

[G] saklama yéntemi

1. 0da sicakliginda saklayin(2~25C)
2. Gunes isigindan koruyun.
3. Urtint dondurmayin.

E] Son kullanma tarihi

Son kullanma tarihi pakette isaretli
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[A] Article

Biomatériau pour la restauration des tissus

Description

Ce produit est u n d ispositif m édical s térile, a us age un ique, so us for
me d'u n gel transparent abase de l'acide hyaluronique réticuléet
stabiliséabase d'origine non animale. Il est pré-rempli dans une seringue
en verre luer-lock pour pouvoir injecter dans la peau et contribue &
I'amélioration des rides en comblant temporairement les tissus de la
zone traitée. L'acide hyaluronique stabilisé est biodégradable et se
résorbe avec le temps. Durant cette période, le volume restaurédes
tissus sera maintenu. Ce dispositif médical est stériliséala chaleur humide.

Objectif d'utilisation

Correction temporaire des rides du visage de l'adulte

@ Précaution d'utilisation

1. Précautions avant utilisation

- Utiliser aprés avoir vérifié la date de péremption et l'intégrité de
I'emballage du produit. Ne pas utiliser si la date de péremption est
dépassée, si 'emballage est endommagé, ou s'il y a une possibilité
de contamination du produt.

- Avant de commencer le traitement, |'utilisateur du produit doit
renseigner le patient sur les indications, résultats attendus,
précautions et effets indésirables éventuels.

- Evaluer s'il est nécessaire d'adoucir la douleur pour le patient. Dans
le cas de traitement des rides, |'anesthésie de la peau ou
I'anesthésie locale est recommandée. Il est possible d'avoir recours
al'anesthésie tronculaire lors de ['augmentation des lévres.

- Les techniques d'injection adéquates sont importantes afin
d'obtenir les résultats attendus. La démonstration des techniques
d'injection par le fabricant avant toute premiére utilisation du
produit pourrait contribuer a l'injection réussie.

- Le produit ne doit étre administré que par des médecins qualifiés.

Mode d'administration

- Pour utilisation en toute sécurité, il estimportant d'utiliser les
aiguilles ou les canules stériles conformes aux seringues Luer-lock.

- L'aiguille doit étre bien fixée  la seringue pour assurer une
utilisation en toute sécurité. Une mauvaise fixation pourrait causer
la séparation de 'aiguille et de la seringue durant l'injection. Tenir la
partie de jonction entre la seringue en verre et Luer-lock avec une
main, et, avec l'autre, tenir le protége-aiguille. Visser laiguille sur
I'embout de la seringue pour fixer fermement les deux.

- Désinficter la zone a traiter avec une solution antiseptique
appropriée.

- Pour éviter tout endommagement, ne jamais appliquer une pression
excessive a l'aiguille.

- Il est conseillé d'injecter ce produit dans le derme ou la partie
inférieure du derme,

- Avant l'injection, laisser s'échapper l'air de la seringue en poussant
attentivement le piston jusqu'a ce qu'une goutte de produit sorte
par le pointe de |'aiguille.

- En cas d'utilisation de l'aiguille, il est recommandé d'aspirer avant
linjection. Injecter le produit dans la peau en faisant reculer
lentement 'aiguille.

- Arréter l'injection avant de retirer l'aiguille de la peau.

- Changer l'aiguille ou la canule pour chaque zone d'injection

- Aprés 'injection, il convient de faire un massage de la zone traitée
afin de favoriser la distribution homogene dans les tissus
avoisinants.

- Des résultats idéals peuvent étre obtenus en répétant réguliérement
le traitement. Il revient & ['utilisateur et aux patients de déterminer
la fréquence du traitement.

. Conservation et manipulation apres utilisation

- Aprés le traitement, jeter immédiatement l'aiguille, la canule et le
reste de contenu inutilisé

- Ne pas réutiliser le reste de contenu du produit déja utilisé, et ce, di
aux risques de contamination, d'infection et de changement de
propriété du produit.

- Ce produit est un dispositif médical a usage unique. Il est strictement
interdit de le réutiliser.

~
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[E] Précaution d'utilisation

1. Mise en garde

- Ce dispositif est destiné uniquement a l'injection intradermique.

- Ne pas injecter le produit dans les vaisseaux sanguins. L'injection
accidentelle dans les vaisseaux sanguins pourrait provoquer
éventuellement ['occlusion vasculaire, l'ischémie, la nécrose
tissulaire, etc.

- Dl au risque éventuel des effets indésirables comme la cécité en cas
d'injection accidentelle dans les vaisseaux sanguins, il est conseillé
de ne pas utiliser le produit dans les zones de la peau fine, telles que
la zone inter-sourciliére ou autour des yeux, ayant un risque plus
élevé d'injection dans les vaisseaux sanguins. Porter une attention
particuliére en cas d'administration dans les zones
susmentionnées.

- Arréter immédiatement si la peau devient pale tout de suite apres
I'injection et masser la zone d'injection jusqu'a ce que la peau
reprenne sa couleur normale.

- Ne pas utiliser le produit aux patients qui souffrent de troubles
hémorragiques ou qui prennent des médicaments thrombotiques
ou anticoagulants.

- Ne pas réutiliser le produit en le restérilisant.

- Ne pas utiliser ce produit en combinaison avec d'autres produits
avant l'injection.

. Précautions relatives 2 'age, au sexe et  'état de santé du patient

- Ne pas utiliser le produit dans des zones ou des implants injectables
des autres fabricants ont été réalisés. Ne pas injecter le produit dans
des zones ou il existe des implants non-injectables.

- Le patient doit minimiser I'exposition de la zone traitée au soleil et
au froid jusqu'a la disparition compléte du gonflement ou des
rougeurs qui peuvent se manifester aprés l'injection.

- Des réactions inflammatoires peuvent étre provoquées si le

~

traitement au laser, au peeling chimigue ou tout autre traitement.
basé sur la réaction de la peau est réalisé avant la rémission
compléte aprés l'injection de ce produit. Egalement, l'injection de
ce produit avant le rétablissement complet de la peau aprés des
traitements susmentionnés peut entrainer des réactions
inflammatoires.

- Linjection d'une quantité excessive ou l'injection dans la peau
superficielle peuvent causer temporairement une éruption cutanée.

- La sécurité et |'efficacité concernant l'augmentation des lévres n'ont
pas été établies.

- Ne pas utiliser ce produit aux femmes enceintes ou allaitant, ni aux
enfants.

. Précautions relatives a des réactions idiosyncrasiques, effets
indésirables ou des réactions non prévues

~ Certaines réactions généralement liées 2 linjection, notamment la
rougeur, les oedémes, la douleur, la démangeaison, I'ecchymose ou
la douleur a la pression, peuvent apparaitre. Ces réactions
disparaissent avec le temps.

- Les effets indésirables observés au cours des essais cliniques sont
les suivants :

« Fréquence approximative de 1/10,000-20,000: oedémes, e
cchymose, rougeur, douleur, douleur a la pression.

« Fréquence approximative de 1/50,000: Infection, réaction
inflammatoire dépigmentation, nodules, papules

« Fréquence rare : Démangeaisons, hypersensibilité, réactivation
potentielle du virus de I'herpés du visage, acné, granulome,
phlycténes, induration, urticaire, dermatite, cicatrice, atrophie
cutanée, diminution de la durée des effets, ischémie, nécrose,
télangiectasie capillaire.

« Les cas de déficience visuelle ont été rapportés apres l'injection
accidentelle dans les vaisseaux sanguins du visage.

« Les cas d'inflammation accompagnés des symptomes tels que
rougeur, oedémes, douleurs a la pression, induration, etc.

« Les cas de pigmentation post-inflammatoire dii au cumul des
mélanines ont été rapportés.

- La sécurité n'est pas établie concernant les patients susceptibles de
développer les cicatrices chéloidiennes, I'hyperpigmentation ou les
cicatrices hypertrophiques.

- Lazone infectée doit étre soignée par un traitement approprié ou
par I'enlévement de l'implant. En cas de manifestation des
symptomes graves, le traitement corticoide & court terme pourrait
s'avérer efficace.

- Le retraitement du patient, qui a déja présenté une réaction
indésirable cliniquement significative, doit étre décidé tenant
compte de la cause d'une telle réaction et la gravité de celle-ci.

- La sécurité et I'efficacité du produit a long terme au-dela de période
de I'essai clinique n'ont pas été établies.

- Tous les effets indésirables doivent étre signalés au médecin ou au
fabricant.

. Précautions générales

- Linjection est associée 3 un risque intrinséque d'infection.
L'environnement stérile et le respect de la procédure empéche
linfection.

- Il est déconseillé de procéder au traitement des patients ayant des
attentes qui ne sont pas atteignables.

- Ne pas utiliser le produit si la date de péremption est dépassée ou si
I'emballage est endommagé.

- Il est recommandé de limiter la quantité d'injection & 2mL pour une
séance de traitement de chaque zone d'intervention.

. Interactions biologiques

- Il est impératif de porter une attention particuliére en cas
d'administration prés de l'implant permanant ou les tissus fragiles
tels que les nerfs ou les vaisseaux sanguins.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a une inflammation, une infection, une
tumeur ou toute autre forme de maladie sur la zone a traiter ou &
proximité de cette zone.

- L'injection peut réactiver le virus latent ou infraclinique de ['herpés.

- Comme avec toute autre injection, les ecchymoses et hémorragies
au point d'injection peuvent se manifester fréquemment chez les
patients qui prennent ['aspirine ou les anti-inflammatoires
non-stéroidiens affectant leur fonction plaquettaire.
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[F] Précaution d'utilisation

French

Poids ou unité d'emballage indiqué sur 'emballage

@] Conservation

1. Conserver dans la température entre 2 a 25°C
2. Conserver a l'abri du soleil
3. Ne pas congeler le produit

[H] Date de péremption

Date de péremption indiquée sur I'emballage

Hyaluronic Acid Dermal Filler
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Symbols

Catalogue number
Date of manufacture
Use-by date

Batch code

Do not re-use

Do not resterilize

Manufacturer
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Caution
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Temperature Limit

Do not use if package is damaged
Keep away from sunlight
Authorized representative

Unique device identifier

Consult
instructions for use
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Medical device

Sterilized using steam heat

Single sterile barrier system with
protective packing outside

! Fragile, handle with care

Handling method

Hold the junction of the syringe and the Luer-lock with
one hand and the sterile needle shield with the other.
Rotate the needle to securely fix it to the syringe.
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[A) NOME GENERICO

Preenchedor dérmico

DESCRIGAO DO PRODUTO

MONALISA é um dispositivo médico estéril de uso Ginico em
forma de gel transparente e utiliza o 4cido hialurénico
como matéria-prima. O produto é fornecido em uma
seringa de vidro luer lock para injetar na pele e com
implantes MONALISA é possivel preencher as rugas
temporariamente. O acido hialurénico se decomp&e
paulatinamente no corpo e durante este periodo ele
mantém o tecido estendido . MONALISA € estirilizado em
calor imido.

USO PRETENDIDO

Preenchimento temporario das rugas faciais

(D] INDICAGOES

1. PrecaugGes antes de uso

- Verifique os prazos de validade e a integridade da
embalagem. Ndo utilize se ha passado o prazo de
validade e também se a embalagem exterior estiver
danificada ou aberta.

- Informar ao paciente sobre indicac@es, contraindi-
cagOes, precaugoes, etc.

- Examinar o paciente antes do tratamento. Para
preenchimento de rugas é recomendado a anestesia
topica ou local. Para preenchimento dos labios é feito
um bloqueio anestésico.

- As injegOes corretas sdo muito importantes para um
bom resultado. Antes da primeira sessdo entre em
contato com o fabricante para obter informagoes
adicionais sobre as técnicas de injegdo.

- O tratamento deve ser administrado apenas por um
profissional legalmente habilitado.

2. InstrugGes de uso

- Para o uso seguro é importante o uso de agulha de
tamanho padréo Luer lock e a canula esterilizada.

- Aagulha deve ser encaixada corretamente a seringa. O
encaixe incorreto pode resultar a separagdo da agulha
com a seringa. Segurar com uma mao o encaixe Luer e
com outra mao a agulha. Rosqueie a agulha no encaixe
Luer da seringa até sentir uma resisténcia.

- Adrea a ser tratada deve ser desinfetada com uma
solugdo antisséptica apropiada.

- Ndo dobrar a agulha para evitar o dano dela.

- MONALISA destina-se a aplicacdo intradérmica e
subcutanea.

- Antes de iniciar a injegdo, retire todo o ar da agulha
empurrando 0 émbolo até que uma gota apareca na
ponta da agulha.

- E recomendado a absor¢o antes de aplicar. O contetido
deve ser injetado na pele retirando lentamente a agulha
para tras.

- Alinjecdo precisa ser interrompida antes da retirada da
agulha.

- Aagulha ou canula deve ser trocada cada vez que injete
numa outra parte.

- A drea tratada deve ser massageada suavemente para
que o implante esteja bem distribuido.

- O tratamento adicional ajuda a ter um melhor resultado.
Ajustar a sessdo dependendo da avaliagéo do
profissional ou da preferéncia do paciente.

3. Forma de descarte do produto

- As agulhas, canulas e produtos utilizados devem ser
descartados imediatamente.

- Os produtos remanescentes ndo podem ser reutilizados
pelo perigo de contaminacd o, infecgdo, distorgdo, etc.

- Por ser um DISPOSITIVO MEDICO DE USO UNICO ESTA
PROIBIDO REPROCESSAR. DESECHABLE.

[E] PRECAUGOES PARA O USO

1. Adverténcias

- MONALISA é apenas para aplicagdo intradérmica.

- Uma injecdo acidental em vasos sanguineos pode
causar oclusdo vascular, isquemia, necrose, etc.

- Pode haver efeitos colaterais graves como perda de
Visdo ao injetar em vasos sanguineos. Ndo injetar na
zona periorbital ou na zona glabelar e tomar cuidado
especialmente na hora de tratamento.

- Em caso de empalidecimento da pele, a injegdo precisa
serinterrompida imediatamente e a drea deve ser
massageada até que a sua coloragdo normal seja
recuperada.

- Néo injetar em pacientes com problemas de
coagulacdo ou que estejam utilizando tromboliticos e
anticoagulantes.

- N&o volte a esterilizar, destina-se a uso Unico.

- N&o misturar com outros produtos antes da injegdo.

2. PrecaucBes de idade minima, sexo e estado de satide

- N&o utilizar em dreas com implantes injetaveis de outro
fabricante ou em areas com implantes ndo injetaveis.

- Apés a injegdo o paciente deve minimizar a exposi¢do
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prolongada ao sol ou ao frio, pelo menos até acalmar o

edema ou vermelhiddo inicial.

- O tratamento com laser, peeling quimico u outros
tratamentos para renovgao da pele, antes da
recuperacdo apos a inje¢do de MONALISA pode causar
inflamagdes. Se aplicar MONALISA nas dreas
submetidos a tratamentos mencionados, antes da
recuperacdo, podem também causar inflamagdes.

- Uma injecdo de grande quantidade ou injegéo
demasiada superficial pode causar formacéo de
nédulos palpaveis.

- N&o estdo estabelecidos a estabilidade e eficacia de
tratamento de aumento de lbio.

- Ndo utilizar em pacientes gravidas ou amamentando e
criangas.

3.Precaucdes sobre efeito adverso, efeito colateral, reagdes
inesperadas

- Apds o tratamento pode ocorrer algumas reagdes

comuns relacionadas a injegdo, tais como vermelhidéo,

edema, dor, coceira, hematoma e dor opressiva. Estes
normalmente desa parecem espontaneamente.

- Segue abaixo os efeitos adversos investigados pela
gestdo do risco em familia de produtos.

« Com frequéncia aprox. de 1/10,000 a 20,000: edema,
hematoma, vermelhid&o, compress&o, dor, dor
opressiva.

« Com frequéncia aprox. de 1/50,000: infecgéo,
inflamagéo, descoloracdo, formagéo de nédulos,
papula

« Ocasionalmente: coceira, hipersensibilidade,
reativagdo de inflamagdo de virus do herpes no rosto,
acne, granuloma, bolhas, endurecimento, edema
facial, erup¢do cutdnea, dermatite, cicatriz, atrofia de
pele, redugdo na duragdo do efeito do implante,
isquemia, necrose, telangiectasia

« Foi reportado perturbagdes visuais por uma injecdo
acidental em vasos sanguineos de rosto.

« Foi reportado inflamacGes que acompanham sintomas
misturados de vermelhiddo, edema, dor opressiva,
endurecimento, etc.

« Foi reportado pigmentagéo apds uma inflamacdo pelo
actimulo de melaninas.

- N&o estd estabelecido a seguranga em pacientes com
sensibilidade na formacgo de queldides,
hiperpigmentagdo e cicatriz hipertrofica.

- E preciso o retiro do implante ou tratamento adequado
das areas infectadas. Em caso grave, o tratamento com
corticoide em curto periodo pode ser eficaz.

- Em pacientes que ja mostraram clinicamente graves
reacdes, o re-tratamento deverd ser decidido

- N&o foram confirmadas nenhuma seguranca nem
eficacia relacionados com a utilizacéo de longo tempo
além do que foram esclarecidas pelos ensaios clinicos.

- Os efeitos colaterais devem ser notificados ao cirrgico
ou fabricante.

4. Precaugbes gerais

- O tratamento com injegdo acompanha o perigo de
infecgdo. Para a prevencdo de infecgdo cruzada
precisa-se de um ambiente asséptico e o cumprimento
de procedimento normal.

- Este tratamento é inadequado para paciente que tem
uma esperanga inatingivel.

- Né&o utilizar produto com prazo de validade vencido ou
com embalagem danificada.

- N&o injetar mais de 2.0 ml por sitio de tratamento
durante cada sesséo.

5. Interagdes

- E preciso um cuidado especial ao injetar muito
aproximado de implantes permanentes ou nervos e de
tecidos frageis como vasos sanguineos.

- Ndo injetar quando ha doenga como inflamacdo,
infecgdo ou tumor perto da area a ser injetada.

- Este tratamento pode reativar a infecgdo de virus do
herpes potencial ou sem sintomas.

- Em pacientes que utilizam aspirinas e anti-inflamatérios
ndo esteroidais, que afetam na interagéo plaquetario
podem mostrar hematoma frequente e hemorragia na
area injetada, similar a outras injecgGes.

[F] Peso e unidade da embalagem

Impressos na parte de baixo de embalagem

@] Cuidados com o armazenamento

1. Armazenar em temperatura ambiente (2~25°C)
2. Armazenar em local que ndo receba luz solar direta
3. Ndo congelar

E] Prazo de validade

Impressos na parte de baixo de embalagem

Hyaluronic Acid Dermal Filler
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@ HasBaHue npoayKkTa

BuomaTepan AnA BOCCTAHOBNEHIA TKaHU

OnucaHue npoayKTa

[laHHbii TPORYKT NPeACTaBNReT COBOi MPO3pasHOe reeobpasHoe o
HOpa3oBoe CTepUNN30BaHHOE MeNUMHCKOe U3aenune, 3roToBneHHoe
3 TMaNYPOHOBOI KMCAOTbI, NONYHEHHOI U3 IEPEKPECTHO-CLUMTBIX 1 CT
A6UNU3NPOBAHHBIX MUKPOOPTaHH3MOB. [laHHIli MPOAYKT NOCTaBAAETC
5 3aPMREHHBIM B CTEKNAHHBI LINPUL C HAKOHEUHYKOM JTI03pa AR UHT
€KLYV M UMINIGHTALMY B KOXY, 1 MOXET BPEMEHHO Yy-ILaTh MOPILHH

51, 3AMOMHSIR TKAHb UMINGHT o ysactka.

A 'MaNyPOHOBAs KNCAOTA CO BPEMEHEM PaclLennNeTcs B OpraHnaMe, u
B TeYEHNM 3TOTO NIEPUOAA NOAACPKVBAET PACLIMPEHHYIO TKaHb. [1aHH

06 MEAVLYIHCKOR U3AENUE NOCTBNALTCA MIOCAE CTEPUANIALMN N1ZPOM.

Lienu ncnonb3oBaHus

BPEMEHHOE YyHILEHIE NULIEBLIX MOPLMH Y B3POCTbIX

[E] MeTop ucnonb3oBaHus

1. Mepsl NPeOCTOPOXHOCTH NEPE HCNONb30BAHNEM

-Wcnonb3yiiTe NPOAYKT TONBKO NOCAE NPOBEPKN CPOKa FOAHOCTY N
POAYKTa, HAAMUNSA NOBPEXEHMUIA yNAKOBKM UAM OTCYTCTBIS 3arpA3
HeHuii NpojyKTa. He MCNoNb3yiiTe NPOAyKT C ACTEKIWIMM CPOKOM 0
AHOCTY MM NPOAYKT, UMEIOUIE NOBPEKACHNA 1 3ar PS3HEHUS.

- Monb30BaTens 40 Ha4ana neYeHMs JOIKeH COOBLIMTL NALMEHTY O
MOKA3aHNSX, OKMABEMbIX PE3YNbTATaX, MEPaX NPEAOCTOPOKHOCTH
11 BO3MOXHBIX NOBOYHBIX PEAKLNSX.

- Hy)HO MPOBECTI OUEHKY HEOBXOQMMOCTY OBf1erverits 601 nauy
efTa. My neseH MOpLUYH, A YAO6CTBa NaLVMEHTOB, PEKOMeH],
YETCA AHECTE3UA KOV NNV MECTHAS aHeCTeans. Ins ysenuieHns b
OpPMbI ry6 MOXET BbiTb MCMONB30BaHa aHeCTesnst N5 HepBHoOM 610
Kagbl.

- MpaennbHas TeXHMKa UHBEKUNI MMeeT BaXKHOe 3HaueHue 4ns npa
BUNbHBIX PE3yNbTaTOB NPOLEAYPI. Texnma MHBEKUMIA cornacHo n

Tenio 4o nep: | MOMeT COCOBCTE
0BaTh GO/Iee yCreLIHOMY NPOBEACHIIO NPOLIEAYP.

- ﬂpouegypy AOMKHBI NPOBOAYTH TOLKO KBANMGULMPOBAHHBIE BDA

2. Cnocoé 06palueHns ¢ NPOAYKTOM

- ICNONb30BaH e CTEPUALHOI M Ibl N CTEPUNLHON KaHION, COOT
BeTCTBYlOUME CTaHAAPTaM WINPUILA C KpenneHuem nrbl
(Luer-lock), SBASIeTCs BaHBIM [N 630NaCHOrO MCMONb30BAHNS.

- Wrna gomxHa 6biTb NPaBMbHO NPUKPenseHa K Wwnpuly ans 6eson
ACHOTO UCTIONb30BAHMS! 3TOTO MPOAYKTA. HenpasnibHoe Kpennew
Ve MOXET NPUBECTY K OTCOBANHEHMIO WAPHLA W UrAbl. BO3bMUTE B
OfHY PyKy CTEKASHHIIE WINPULL U COBIMHUTENbHYIO YaCTb KpensieH
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AHUA 310POBLS
- He BBOJVITE JaHHBIi NPOAYKT B 06NCTS, B KOTOPOF NPHUCYTCTBYI0
T UHBEKLMOHHBIENPOAYKTH APy X NPOM3BOAUTENeli
- He BBOAVTE AaHHIIA NPOYKT B 06AaCTS, B KOTOPO NPUCYTCTBYI0
T HEUMHBEKLVOHHBIEMMINAHTATH.

- MauyeHTbI JOMKHBI CBECTU K MUAHIMYMY BO3[EHCTBIE Ype3mepHOr
0 CONHEYHOTO CBETa UAVXONO0AA, NO KPaitHel Mepe, 0 Tex Nop, NoK
a2 NepBOHauaNbHbIIi OTEK 1 3pUTEMa HeyMeHbLIATCA Noce npoLiedy
pbi.
- MpoBeaeHH e Na3epHbIX NPOLIEAYD, XMMIYECKOro MUAVHTa 1 APy
XTIDOLEAYP, OCHOBAHHbIX Ha AKTUBHBIX KOXHBIX PEAKLMSX, MOXKET
Bb38aTb BOCNANEHYe B 06AACTV MHBEKLIN O ee BOCCTaHOBAH NS
110CAE NPOLEAYPbI € AaHHSIM NPOAYKTOM. BBEMIGHIE AAHHOTO NPOAY
KTa [0 BOCCTAHOBNEHMS KOXM, Ha KOTOPOH Bbinn NpoBefeHs! NoAo
BHble Apyriie NpoLieaypel, MOXET BbI38aTh BOCNANeHue.
- YpesmepHbIe JO3bI MM CAMIIKOM MENKUE UHBEKUMM B KOXY, MOTY
T PUBECTY K BPEMEHHOMy OBPA30BAHIIO KOMKOB.
- be3onacHoCTb 1 3PHEKTUBHOCTL NPY NPOLEaYPe NO YBENN4EHUIO
GopMbi ry6 He yCTaHOBNEHbI
- [laHHbIiA NPOAYKT HeNb35 MCNONb30BATL GEPeMEHHbIM NN KeHWM
HaM B EPUO NAKTALMM, @ TAKKE JeTAM.
3. Mepbl NPEOCTOPOKHOCTH OTHOCUTENBHO ANAEPIUNECKYX PEaKLl,
N0GOYHBIX SPBEKTOB,

HECHACTHBIX CNy4aes
- 10N MHBEKLIMM AAHHOTO MPOJYKTA MOTYT BOSHUKHYTb 3pHTeMa
(nokpacHeHne koxwu), oTek, 60/1b,3yA, KPOBONOATEKM, MHTEHCUBHAA
OKMMAIOWLE-AABSILAR 6ONb U APYTUIE PeaKLMM, CBA3aHHbIE C 0BbIYH
LIMM MHBeKLMAMM, [TofloBHbIE PEaKLY CO BpeMeHeM NoCTeneHHo
UCHesHyT.
- Hie npuBeseHbl 3TV PeaKLm, u3yeHHbie Npu yNpasneHini pnc
KaMy COOTBETCTBYIOWeli rPyNbl NPOfYKTOB.
«YacTora oKono 1/10,000~20,000: OTEK, KPOBOMOATEKY, 3PUTEMA, K
OMKU, 60/1b, MHTEHCWBHAA CXMMaloule-AaBALas 6onb
«YacToTa 0Kono 1/50,000: bekums, BocnaneHue, nobneHeHie K
OXM, y3enKk, nanynel
« HI3Kas 4acTOTa: 3y, PeaKUst rNNepyyBCTBUTENLHOCTH, PEAKTHB
aUMs NOTEHLMANBHBIX BUPYCHbIX MHAEKLWIA repneca Ha nuue, yrpu,
TPaHYNEMbI, BONbIPY, 3TBEPAEHIE, OTEK INUA, Cbillb, ACPMATUT, P
y6Lybl, aTPOGIA KOXM, COKPALIEHIE NPOJOHUTENLHOE BPeMS, ULe
MU (MECTHO® ManOKPOBHE), HEKPO3 TKaHeil, yBenuyeHi e KanuAns
poe
« Co0BUIAN0CH O CNy4asx HaPYWeHNs 3PEHIs 13-3a HenpegHamepe
HHbIX NHBEKLMI B KPBOEHOCHBIE COCYAbI NNLA.
+ Coobuwanock 0 BOCNaneHusx, CONpoBOXAAIOWMXCH IpUTEMamMK, OT
eKamu, MHTEHCMBHOI OxVMatolLe-paBsiLieli 6onblo, 3aTBepAeH/eM
W [APYTUMY CMewWaHHBIMIA CUMATOMAMY.
+ COOBLIANOCH O CAly4asix NUIMEHTALYM NOCAE BOCTaneHMs, BCneac
TBUE HAKONNEHMS MeNaHNHa

- Be30MaCHOCTb NALWEHTOB, BOCNPUMMIVBHIX K KeNOAHBIM 0BPa30B

aHnam, runepnurmeHTayuu (hyperpigmentation), runeptpoduyecku

M py6uam (hypertrophic scar) He ycTaHoBNeHa.

- C 3apaeHHOr0 y4acTka CReyeT yaanuTb UMANAHTAT UK NeduTh H

aAnexaLM 06PazoM. MPU TAKENLIX CUMMTOMAX, NeYeHite KOPTUKOC

s Mo3pa (Luerlock),a gpyroit pykoii iite cTep: K
0ANEYOK UrMbl. TTOBEPHITE WNPULL M UFNY, MPOYHO CORAMHME WX,

- 061aCTb A4n5 NPOLEAYPLI HYKHO NPOAE3NHPULMPOBATL COOTBETCT
BYIOLM AE3MHOULMDYIOUM CPEACTBOM.

- B uensix NpeaoTepalienms NoBpexaeHIs b, He crubaiite ee no
CBOEMY HENAHNIO.

- [laHHbIli NPOAYKT PEKOMEHIYeTCS BEOAVTS B 1ePMY U HIDKHIOK 4
acTb fepmbl.

- Nepep uHbeKLMei yaanuTe BO3ayx U3 BHYTPEHHE! YacTi Urfibl, 0C
TOPOXHO HAXMMAs Ha OPLIEHD 10 TEX 0P, NOKA Ha KOHUMKE U /bl
He NOoKaxeTCs HeboNblwas Kanns.

- NPy MCMIONb30BAHMM U IbI, NP} NCMONB30BAHMEM NPOAYKTA PeK
OMeHyeTCs acnupauys. CORepHAMOR BEOIUTCA B KOXY, MEAIEHHO
BLITSIFVIBAS MMy Ha3ag,

- MpeKpaTinTe MHBEKLMIO NP yAANEHEM Urflbl 13 KOXKM.

- 3ameHsTe (MCNoNb3yiATe HOBYIO) UMY MV KAHIOMIO ANS KaX(A0ro Y
YacTKa MHbEKUNIA.

- T10CN1E MHDBEKLMM, MATKO MOMACCaXMPYITE OB1ACTb MHBEKUMM, 4TO
61 MHBEKLNA PACTPERENMNACH B OKPYKAIOLLVX TKAHSIX.

- MepHOAVHECKHE AONONHUTENHBIE MPOLEAYPbI NOMOTaoT 4OCTHYL
KeNaembix e3yNIbTaTOB KOPPEKLMM. B 33BICUMOCTY OT CyKaeHNs!
0/Ib30BATENS 1 MALMENT, NEPUOANYHOCTb NPOLEAYP MOXET pery
NMPOBATHCS NM0-Pa3HOMY.

3.CNoCoB xpaHeHus 1 0BpaLLieHIs C NPOAYKTOM NOCAE UCNONb308aHN

A

- Mocne NPOLeAYPbI, HEMELNEHHO YTUANMpYIiTe Ur, KaHIONIO 1 OC
TABLIMICA NOCAE VCMONB30BaHUS NPOAYKT.

- He 1Icnonb3yiiTe NOBTOPHO OCTABLIMIICA NOCAE HCNONb30BAHMS NP
0fyKTa, 13-32 PUCKa 3arpsi3HeHns, nH ek, U3MeHeHNs CBOICTB
uTy

- MOBTOPHOE MCMONb30BAHYE JaHHOTO NPOAYKTa 3aMPELIEHD, NOCKO
NIbKy OH SIBNISIETCS OAHOPA30BLIM MEVMLIMHCKIM M3enem.

E] MepbI NPefOCTOPOXXHOCTI BO BPEMS UCMONb30BaHNS

T MOXET 6b1Tb IPDEKTUBHDIM.

- Peluietiie 0 NOBTOPHOV NPOLEAYPE AN NALMEHTOB, KOTOpbIE HCTbIT
ann Kakne-nBo KAMHUYECKN 3HaYMMBble annepruyeckme peakumn, Hy
JKHO PUHIMATb C y4ETOM NPUUMH 1 TAKECTH NPEAbIAYUIX PEaKLMii
- Be30NacHOCTH 1 3chheKTUBHOCTL AONFOCPOYHOrO NCNONL30BAHNUS
B NepYOf, NOMUMOBBISBNEHHOTO B XOE KAMHUHECKYX NCCAR0BaHMA
, He YCTaHOBNEHbI

- 0 N106bIX NOBOYHBIX IPeKTax HyKHO COOBLUTE BPaUy, KOTOPLIA N
POBEN NPOLEAYPY, UNUNPOUIBOAUTENIO.

O6me Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH

- Nio6ble APOLieAYpbI C MHLEKLASIMI CONPOBOXAIOTCA PUCKOM 3apa
eHus. COBRIOfeHVIe CTepUNLHON CPebl 1 CTAHZAPTHBIX MPOLieaYP
NPeoTBPALIAIOT NEPEKPECTHOR 3apaKeHHe

- [JaHHas NPOLIEAYPa HE NOAXOAMT AR NALMEHTOB C HEAOCTKUMBIM
Y OKUAAHUAMM

- He MConb3yiiTe NPOayKT C NCTEKWNM CPOKOM FOAHOCTY WY C MOBP
@X1eHHOI yNaKoBKOI.

- PeKOMEeHIeTCs MY NPOBEAEHIM POLEAYPbI OFPaHU4MT 403y MH
BEKLMM B KaXy!0 06NaCTb 33 1 pa3 B Npesenax 2 ma.
B3aumopeiicTeue

- HyXHO NDOABAATS KPaliHIOK OCTOPOKHOCTL NPH BHINOAHEHMM PO
Leaypbl B6AM31M NOCTOAHHLIX UMNNAHTATOB WU HEPBOB, KPOBEHOCH
bIX COCY/0B 1 APYIIX MAITKUX TKAHEI.

“He MCrIoNb3yiiTe NPOLYKT, Nyt HANMYMM BOCTIANEHYS, OMYXONIM ADYT
WX aKTUBHbIX (hOpM 3aboneBaHuit BBAM3M NpenonaraeMoro y4acrka
NpoLeaypS! MY NpUneraiolyx 06AACTSX.

-Mpouesypa UHbEKLNIT MOXET BbI3BaTb W NPUBECTY K NOTEHUMaNb,
HBIVMA 1 6ECCUMITOMHBIM T€PMIECBIPYCHbIM MHBEKUMAM.

“l0fO6HO APYTIM MHBEKLVAM, Y NALMEHTOB, UCMONL3YHUMX ACTAPH
VIH HECTEDOVAHbIENPOTMBOBOCNANNTENLHbIE NPENapaTbl, KOTOPLIE B
NS0T Ha QYHKLMI0 TPOMBOLMTOR, MOTYT BO3HMKATb HaCTble KPOBOT
OATEKN 1 KPOBOTEYEHNS B 0BNACTI MHBEKLMIA

IS

o

E] Bec nnun eguHnLa ynakoBku

1. Npepynpexaerue
- [laHHbIl NPOAYKT MCMONB3YETCS TONBKO ANS MOAKOKHBIX NHBEKLN

- [laHHbIli NPOJYKT HENb35 BBOANTL B KDOBEHOCHBIE COCYALI. Henpe
[AHAaMEpEHHOE BBEfeHe NPOJYKTa B KDOBEHOCHBIE COCY/JbI MOTEHL
abHO MOXET BbI3BATE 3aKYNOPKY COCY0B, MECTHOE MaNIOKDOBME,
HeKpO3 TKaHel U T.g,
- MNP BBECHNN B KPOBEHOCHBIE COCY/Jbl, MOTYT BOSHUKHYTH Cepbe3
Hble N06OUHbIe 3hdeKTbl, TaKkite Kak cnenoTa 1 1.4, MoaToMy pekom
€HAYeTCH He NPUMEHSITS fiaHHIii NPOAYKT B 0GAACTE MEXGPOBbS, I
/i€ KOXa TOHKasi 1 BbICOKA BEPOSITHOCTb BBE/IHNS! B KDOBEHOCHbIE
cocyayl, B 06NACTb BOKPY a3 1 T.4. YAenWTe 0coboe BHYMaHMe 3T
OMy BO BpeMs NpoLesypb!.
- HemegineHHO npexpaTyTe BBEAEHNE, eIV NOCNE MHBEKLMM KOXa
noBnEAHeeT, U MaccHpyiiTe 06AACTS, KyAa Bbina CAeNaHa MHbeKL
A [10 TeX NOP, MOKa KOXe He BEPHETCS HOPManbHbIii UpeT.
- [laHHbIli IPOAYKT HENb3$ MCONb30BATH NALMEHTaM C HAPYLWEHUS
MY CBEPTLIBAGMOCTI KDOBM, M/ NALMEHTaM, NPUHIMAIOLLM TPOM
GONUT/NECKIE CPEACTEa, AHTUKOATYNAHTHI.
- Nonb30BaTeNI0 Heb3A UCMONB30BATH AaHHbIA NPOAYKT NOCAE N0
BTOPHOV CTEpUAM3ALM.
- He cMewnBaiiTe ¢ gpyrumu NpoAyKTaMu nepe HbeKumeli,

2. Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH OTHOCUTENBHO BO3PACTa, NONa UM COCTO

BeCunmMeayHILaYNaKoBK yKa3biBaIoTCA OTAENBHO

@ Cnoco6 xpaHeHus

1. XpaHeHue npu KoMHaTHOM Temnepatype (2~25°C)
2. 36eralite nonafaHyis Ha NpoflyKT CoNHeuHIX nydeit
3. He 3amopaxuBalite npoayKT

[E] Cnoco6 xpaHeHus
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Hyaluronic Acid Dermal Filler
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Hyaluronic Acid Dermal Filler

MONAL/(SA

[A] Nombre del dispositivo

Relleno inyectable dérmico

Descripcion

MONALISA es un dispositivo médico desechable que
contiene un gel esterilizado y transparente del cido
hialuréinico estabilizado de fuente no animal. Esta
contenido en una jeringa de cristal luer lock, lo que
permite la inyeccion dérmica rellenando las arrugas y
mejorando la apariencia temporalmente . El 4cido

hialurénico estabilizado se absorbe en el organismo con el

tiempo, manteniendo el tejido rellenado. Este dispositivo
esta esterilizado.

Objetivo de uso

Mejoramiento temporal de las arrugas faciales de adultos.

[D] Modo de uso

1. Precauciones antes del uso

- Revisar si el producto no esta vencido, si el envoltorio
estd alterado o contaminado. No utilizar si esta
vencido, o si producto esta alterado o contaminado.

- El paciente debe ser informado sobre la recuperacién,
resultado estimado, precauciones y efectos
secundarios latentes.

- Verificar si el paciente necesita una anestesia. Para
tratar las arrugas, se recomienda una anestesia local o
superficial para la comodidad del paciente. Se puede
usar el bloqueo de nervios para la inyeccién en los
labios.

- Una técnica adecuada para la inyeccion es esencial
para el buen resultado. La técnica de inyeccion del
fabricante antes de la primera inyeccion es
importante para un resultado exitoso.

- Solo un profesional médico calificado puede realizar
la inyeccién

2. Procedimiento

- Para la administracion segura, es esencial el uso de
agujas y canula esterilizadas que concuerden con las
especificaciones de la jeringa luer lock.

- La aguja debe ser correctamente unida a la jeringa. La
union incorrecta puede resultar en el desprendimien-
to de la aguja de la jeringa. Tome con una mano la
unién de [a jeringa y el luer lock, y con la otra, la tapa
de la jeringa esterilizada. Gire la aguja para que se
ajuste correctamente a la jeringa.

- La zona a ser tratada debe ser desinfectada con la
solucién aséptica.

- No doblegar la aguja para prevenir el quiebre.

- El producto debe ser inyectado en la dermis o en la
capa inferior del a misma.

- Para remover el aire del interior de la jeringa, empuje
el émbolo lentamente hasta que salga una pequefia
gota por la punta de la aguja.

- Se recomienda la aspiracidn antes de usar la aguja.
Inyectar el producto en la piel mientras va sacando la
aguja lentamente.

- Detener la inyeccién antes de sacar la aguja de la piel.

- Usar nueva aguja o canula cada vez que cambia la
zona a tratar.

- Masajear la zona tratada suavemente para facilitar la
conformacion con el tejido que la rodea.

- El tratamiento adicional periédico ayuda a conseguir
resultados deseados. El mismo puede ajustarse a la
discrecion del usuario y la preferencia del paciente.

3. Almacenamiento luego del uso

- Desechar la aguja, la canula y el producto luego de
cada uso.

- No reutilizar el producto, ya que existen peligros de
contaminacion, infeccién'y alteracion.

- Esta prohibido {a reutilizacion del producto, es
DISPOSITIVO MEDICO DESECHABLE.

[E] Precaucion

1. Advertencia

- Inyectar solamente en la piel.

- No inyectar en el vaso sanguineo. La inyeccion accidental
en el vaso sanguineo puede causar angjostenosis,
isquemia, necrosis, etc.

- Se sugiere no inyectar en las zonas de la piel delgada,
tales como en el contorno de los ojos y el entrecejo, por
la alta probabilidad de ser inyectado en el vaso
sanguineo y producir efectos secundarios, como la
ceguera. Prestar mucha atencién a la hora de realizar el
tratamiento en dichas zonas.

- Sila piel de la zona de tratamiento se vuelve palida luego
de la inyeccién, detener inmediatamente y masajear la
zona hasta que vuelva el color.

- No tratar a pacientes con trastornos hemorrégicos y a los
que toman medicamentos tromboliticos o
anticoagulantes.

- No utilizar el producto reesterilizandolo.

- No mezclar con otros productos antes de inyectar

2. Precauciones seg(in la edad, sexo y estado de salud del

Spanish

usuario

- No inyectar el producto en las zonas que fueron
inyectadas con productos de otros fabricantes. No
inyectar el producto en zonas con cualquier tipo de
implante.

- El paciente debe minimizar la exposicion al sol y frio
luego del tratamiento, hasta que la inflamacion y el
enrojecimiento se calmen.

- Un tratamiento con laser, peeling quimico, etc., pueden
ocasionar infecciones en la zona tratada al ser realizada
antes de una total recuperacion. O tratar la zona con este
producto después de que la piel haya sido recuperada
luego de dichos tratamientos puede ocasionar
infecciones.

- Una cantidad excesiva del producto o una inyeccién muy
superficial puede formar un nédulo temporal.

- No estd establecida la seguridad y la efectividad en
cuanto al aumento de los labios.

- No utilizar este producto en las embarazadas, madres
lactantes o nifios.

3.Precauciones sobre efectos secundarios, efectos adversos y
resultados inesperados

- Eritema, edema, dolor ligero, picazén, ardor, sensibilidad
y otros sintomas estan asociados a la inyeccién pueden
ocurrir luego de la inyeccion. Dichos sintomas
desaparecen con el paso del tiempo.

- Los sintomas estudiados por el manejo de riesgo son los
siguientes:

« Con frecuencia de 1/10,000~20,000: Edema, ardor,
eritema, dolor ligero, sensibilidad.

« Con frecuencia de 1/50,000: infeccién, inflamacion,
blanqueamiento, papula, nédulo.

«Con baja frecuencia: picazon, hipersensibilidad,
reactivacion de la infeccion del herpes latente
subclinico, acné, granuloma, ampollas, coagulacion,
edema facial, erupcion, dermatitis, cicatrices, atrofia
cutanea, reduccion del tiempo de duracién, isquemia,
dafio del tejido, aumento capilar.

« Se han reportado casos del deterioro de la visién por la
inyeccién accidental a las venas faciales.

+ Se han reportado casos de inflamacion con manchas
coloradas, edema, sensibilidad, coagulacion, y otros
sintomas.

+ Se han reportado casos de pigmentacién debida a la
inflamacion por la acumulacion de melanina.

- No estd establecida la seguridad para pacientes sensibles
alaformacion de queloide, hiperpigmentacion y cicatriz
hipertréfica.

- Lazona infectada debe ser tratada adecuadamente o
remover el implante. Si los sintomas son severos, puede
ser efectivo un tratamiento con corticoide.

- Se deben considerar las causas y la seriedad de la
reaccion para los pacientes que han experimentado
sintomas clinicos significantes a la hora de realizar un
segundo tratamiento.

- No estd estabilizada la seguridad y la efectividad del uso
por més tiempo que el verificado con una prueba clinica.

- Cualquier efecto secundario debe ser notificado al
fabricante o al médico.

4. Otras precauciones

- Toda inyeccién incluye riesgo de infeccién. Mantener un
ambiente aséptico y procedimientos estandares
previenen la infeccion cruzada.

- No es adecuado realizar tratamiento al paciente con
expectativas no alcanzables.

- No utilizar productos vencidos o con envoltorios
alterados.

- Se sugiere que la cantidad del producto que se inyecta en
una zona por cada sesion sea menos o igual a2 ml.

5. Interacciones biologicas

- Prestar mucha atencion a la hora de realizar tratamiento
en la zona con un implante permanente, zona de tejidos
débiles, tales como nervios y venas.

- No utilizar el producto si hay inflamacién , infeccién,
tumor o cualquier otra enfermedad de forma activa cerca
delazona a ser tratada.

- El procedimiento puede causar la infeccién con el virus
del herpes latente o subclinico.

- Los pacientes que usan sustancias que afecten la funcion
de plaquetas,, tales como aspirina y antiinflamatorios no
esteroideo pueden experimentar un aumento de
hemorragia o hematomas en la zona de inyeccion.

[F] Pesoy unidad

El pesoy la unidad por envoltorio estan especificados en
otro sector

[G] Almacenamiento

1. Almacenar a temperatura ambiente (2~25°C)
2. Mantener fuera de la luz del sol
3. No congelar

[H] Vencimiento

La fecha de vencimiento esté especificada en otro sector

Hyaluronic Acid Dermal Filler

MONAL({SA

@ Nome Generico del Dispositivo

Filler Dermico Iniettabile

Descrizione

MONALISA & un gel sterile e trasparente di acido
ialuronico stabilizzato di orgine non animale. MONALISA &
fornito all'interno di una siringa di vetro con connessione
di Luer-lock. I contenuti della siringa sono sterilizzati in
autoclave. Il prodotto & monouso. Gli aghi monouso sterili
sono forniti nella stessa confezione della siringa. Le
informazioni sulla dimensione dell'ago sono stampate
sulla confezione.

Utilizzo

Il Filler MONALISA é stato realizzato per coadiuvare
'aumento dei tessuti molli e la reintegrazione in caso di
lipoatrofia facciale.

@ Indicazioni di utilizzo

1. Precauzioni prima dell'uso

- Usare il prodotto dopo aver esaminato la confezione
per rilevare eventuali danni o contaminazione del
prodotto e controllare la data di scadenza. Non
utilizzare prodotti scaduti, danneggiati o contaminati.

- Il paziente deve essere informato dello scopo, dei
risultati attesi, delle precauzioni e delle possibili
reazioni avverse prima del trattamento.

- La corretta tecnica di iniezione € essenziale per
ottenere risultati favorevoli.

- Prima di eseguire il trattamento € necessario
conoscere la tecnica di iniezione indicata dal
produttore.

- Il Trattamento deve essere eseguito solo da Medici
specialisti abilitati secondo la normative.

. Procedura di Trattamento

- L'uso di aghi e cannula sterilizzati che corrispondano
alle specifiche Luer-lock della siringa € essenziale per
una manipolazione sicura;

- L'ago deve essere collegato correttamente alla siringa
per una manipolazione sicura. Un attacco errato puo
causare il distacco della siringa e dell'ago. Tenere la
connessione della siringa e il Luer-lock con una mano
eiltappo a protezione dell'ago sterile con l'altra.
Ruotare ['ago per fissarlo saldamente alla siringa.

- L'area da trattare deve essere disinfettata con
soluzione sterile.

- Non piegare 'ago per evitare rotture.

- Il prodotto deve essere iniettato nel derma o nella
parte inferiore al derma.

- Per rimuovere 'aria dall'interno della siringa, premere
lentamente lo stantuffo fino a quando non vi € una
piccola goccia sulla punta dell'ago.

- Siraccomanda l'aspirazione dell’aria prima dell'uso
dell’ago. Iniettare il contenuto mentre si tira
lentamente lo stantuffo all'indietro.

- Interrompere l'iniezione prima di estrarre
completamente |'ago.

- Utilizzare un nuovo ago e una nuova cannula per
ciascuna area di trattamento.

- Massaggiare la zona dopo l'iniezione per facilitarne la
conformazione al tessuto circostante.

- Il trattamento aggiuntivo periodico aiuta a
raggiungere i risultati desiderati. Il trattamento puo
essere regolato a discrezione dell'utente e in base alle
preferenze del paziente.

. Conservazione dopo ['uso

- Smaltire i prodotti usati ed i residui, compresi gli aghi
e le cannule, dopo la procedura.

- A causa dei possibili rischi di contaminazione,
distorsione ed infezione, i prodotti residui non devono
essere riutilizzati.

- Ilriutilizzo di questo prodotto, un dispositivo medico
monouso, & proibito.

N}

w

[E] Precauzioni durante l'uso

1. Awvertenze

- Il prodotto deve essere usato solo per iniezioni intradermiche.

- Questo prodotto non deve essere iniettato nei vasi sanguigni.
Lintroduzione involontaria nei vasi sanguigni potrebbe causare
occlusione, ischemia, necrosi tissutale, ecc.

- Quando iniettato in un vaso sanguigno pud provocare seri effetti
collaterali come la cecita; pertanto si suggerisce di non usare
questo filler nella zona centrale della fronte che presenta una pelle
sottile ed un'alta probabilita di iniettare in vasi sanguigni. Prestare
dunque particolare attenzione durante il trattamento.

- Interrompere l'iniezione se I'area diventa ischemica e massaggiare
la zona del trattamento fino a quando non ritorna a un colore
normale.

- Il prodotto non deve essere usato su pazienti con disturbi
emorragici o che assumono trombolitici o anticoagulanti.

- Questo prodotto non deve essere risterilizzato.

- Questo prodotto non deve essere miscelato con altri prodotti prima
dell'iniezione.

2. Precauzioni riguardanti 'eta, il sesso e le condizioni fisiche

- Non iniettare il prodotto in un'area in cui € gia presente un altro

prodotto. Non iniettare il prodotto in aree ove sono gia presenti
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impianti.

- Dopo l'iniezione, il paziente deve ridurre al minimo I'esposizione a
luce solare eccessiva o freddo fino a quando I'edema iniziale e
I'eritema diventano meno evidenti.

- Esiste il rischio di infiammazione se |'area trattata & statasottoposta
a trattamento laser, peeling chimico o qualsiasi altra procedura
basata su risposta cutanea prima della completa guarigione.

- Un'iniezione eseguita ad un livello troppo superficiale o troppo
profondo pub causare la formazione temporanea di un nodulo.

- Sicurezza ed Efficacia per I'Aumento del volume delle labbra non
sono state comprovate.

- Non utilizzare questo prodotto su donne in stato di gravidanza o in
allattamento o su bambini.

3. Precauzioni riguardanti reazioni awverse, effetti collaterali, reazioni
inaspettate

- Eritema, edema, leggero dolore, prurito, lividi, indolenzimento e
altre risposte generalmente associate alle iniezioni possono

almente verificarsi dopo il trattamento. Queste risposte si
risolvono gradualmente nel tempo.

- Gli effetti indesiderati studiati nell'ambito della gestione del rischio
dei prodotti correlati sono i seguenti
« Frequenza di 1/10,000~20,000: edema, lividi, eritema, leggero

dolore

« Frequenza di 1/50,000: infezione, infiammazione, scottatura,
papule, noduli

« Bassa frequenza dei seguenti sintomi: prurito, ipersensibilita,
riattivazione di infezione da herpes subclinico latente, acne,
granuloma, formazione di vesciche, coagulazione, edema facciale,
eruzione cutanea, dermatite, cicatrizzazione, atrofia cutanea,
ischemia, danno tissutale e aumento di capillari.

+Sono stati segnalati casi di menomazione visiva da iniezioni non
intenzionali nelle vene del viso.

«Sono stati segnalati casi di infiammazione accompagnata da
macchie rosse, edema, indolenzimento, coagulazione e altri
sintomi.

+ Sono stati segnalati casi di pigmentazione post-infiammatoria
dovuta ad accumulo di melanina.

- La sicurezza d'uso in caso di paziente soggetto alla patogenesi dei
cheloidi, iperpigmentazione e cicatrice ipertrofica non é stata
accertata

- La zona interessata da infezione deve essere curata con un
trattamento adeguato o con la rimozione dell'impianto. Se il
sintomo & grave, il trattamento con corticosteroidi potrebbe essere
efficace.

- La decisione relativa al trattamento di pazienti che hanno avuto
reazioni clinicamente significative deve essere presa dopo aver
considerato la causa e la gravita della reazione.

- Sicurezza ed efficacia per 'utilizzo a lungo termine non sono state
accertate, eccetto che per un limitato periodo verificato attraverso
un test clinico.

- Eventuali effetti collaterali devono essere notificati al chirurgo o al
produttore.

4. Altre precauzioni

- Qualsiasi iniezione comporta un rischio di infezione. Mantenere un
ambiente asettico e procedure standard aiuta a prevenire le
infezioni crociate.

- La procedura non é adatta ad un paziente con aspettative
irrealizabili.

- Non utilizzare se il prodotto & scaduto o se il pacco € aperto o
danneggiato.

- Si raccomanda che la quantita di prodotto utilizzata in ciascun sito
ditrattamento per procedura sia inferiore o uguale a2 ml.

5. Interazioni biologiche

- E’ necessaria un'estrema precauzione quando si opera vicino a
tessuti deboli come nervi e vene o ad impianti permanenti.

-Non utilizzare il prodotto in presenza diinfiammazione, infezione,
tumore, o altra forma attiva di malattia vicina al sito di iniezione.

- La procedura di iniezione potrebbe causare o portare a qualsiasi
infezione da herpes latente o subclinico.

- Pazienti che stanno assumendo sostanze che agiscono sulle
funzioni piastriniche come ['aspirina e i farmaci antinfiammatori
non steroidei possono riscontrare, come con qualsiasi altra
iniezione, lividi o sanguinamento nel sito di iniezione.

E] Peso / Imballaggio

Vedere indicazione sulla confezione

@ Stoccaggio

1. Conservare a temperatura ambiente (2 ~ 25° C)
2. Proteggere dalla luce solare
3. Non congelare il prodotto

E] Data di scadenza

Vedere indicazione sulla confezione

Hyaluronic Acid Dermal Filler
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Hyaluronic Acid Dermal Filler

MONAL(SA

Symbols
Catalogue number
ﬂ Date of manufacture
Use-by date

Batch code

Do not re-use

Do not resterilize

®
S
wl
A

Manufacturer
Caution
z-cjﬂ[m Temperature Limit

Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight
Authorized representative

Unique device identifier

Consult
instructions for use

Medical device

sterie] []  Sterilized using steam heat

Single sterile barrier system with
protective packing outside

! Fragile, handle with care

Handling method

Hold the junction of the syringe and the Luer-lock with
one hand and the sterile needle shield with the other.
Rotate the needle to securely fixit to the syringe.

Luer-lock
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