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san pham:
San phdm nay la mot thiét biy té vo trung
hai budc co6 chua hyaluronic axit va
lidocaine. San phdm dugc déng géi trong
ong tiém thily tinh khéa luer-lock dé c6 thé
cdy vao da. N6 c6 thé 18p ddy céc md cla
khu vuc cdy ghép va cai thién nép nhin
ngay tir déu. Axit hyaluronic 6n dinh dén
mdt di trong ca thé theo thai gian va duy tri
céc mo trong giai doan nay. Thiét bi dugc
kht tring béng nhiét dm

2. Muc dich st dung Cai thién tam
thai nép nhén trén khuén méat ngusi
trudng thanh

1. Luu y trudc khi st dung

- Kiém tra tién str bénh clia bénh nhan
trudc khi str dung.

«Trudc khi lam thi thuat nay, bac si cén gidi
thich ddy du vé cac chi dinh, chdng chi
dinh va céc tac dung phu co thé xay ra do
co dia khi strdung san pham.

- Kiém tra d6ng géi xem c6 huhdng khong
va tuyét déi khong st dung néu phat hién
ddu hiéu bt thuong.

- San pham nay la thiét by té va nén dugc
thuc hién bai bac si co ky ndng va chuyén
mon.

2. Cach thic thuc hién

« Lam sach khu vic tién hanh thi thuat
bang dung dich khir tring

« Két néi dung kim véi 6ng tiém dugc dong
g6l trong san phdm nay. Néu két néi khong
chinh xéc kim c6 thé bi tach va trudn ra
trong qué trinh tiém.

- Gif khoa Luer va st dung tay kia dé cdn
than thao ndp theo hudng nguac lai va néi
kim chinh.

« Ap dung mét luc vao pit tong clia 6ng
tiém cho dén khi chét long truyén dén cudi
kim trudc khi tiém san phdm nay.

« Tuy thudc vao vi tri, nguoi tap tiém tur tir
dung dich vao vung thuc hién thi thuat
béng cc ky thuat tiém truyén thich hop

+ Liéu luong tiém tby thudc vao do sau clia
vitri thuc hién va muc do diéu chinh mong
mudn.

« Néu da tai vi tri tiém c6 mau trdng, hay
ditng lai va massage cho dén khi tr¢'lai mau
da ban déu.

« Massage khu vuc thuc hién thi thudt sau
tiém dé chat lam day dugc phan bé déu
Néu vi tri tiém bi sung sau tiém, hay truom
lanh.

3. Bao quan va luu trit sau khi st
dung

« Chi strdung mét an, khong st dung lai
«Khong lam &m nong

- Day la thiét bi y té st dung mot 1dn, tuyét
déi khong st dung lai.

3.Thén trong khi st dung 1.

Cénh bdo

« San phdm nay chi duoc st dung dé tiém
truyén

+Khong tiém san pham nay vao mach méu.
Chét lam ddy di vao mach mau c6 thé gay
tdc nghén mach, thiéu méau cuc bo va hoai
tlrmo.

« Chat lam day khi di vao mach méu c6 thé
gy ra tdc dung phu nghiém trong nhu mu
l0a. Tuyét doi chu y khi tiém vao vung da
quanh mét hay ving da mong, c6 kha
ndng cao tiém vao mach mau.

« Néu da chuyén mau trang khi tiém, hay
nguing tiém ngay Iap tic va massage cho
dén khi mau da trd lai binh thuong.

« Khong str dung véi nhiing bénh nhan bi
18i loan chdy mdu, ¢ védn dé vé tan huyét
khéi hodc dong méu.

- San phdm nén duoc st dung bdi cac béc
si da dugc dao tao.

« Trudic khi thuc hién tha thudt, bac si can
gidi thich cho bénh nhan vé cac chi dinh,
chéng chi dinh va téc dung phu clia san
pham.

« San phdm nay c6 chua chat lidocaine,
khong st dung cho bénh nhan ¢ tién st di
ng vGi chét gay té nay.

- Dam bdo diéu kién vo trung trudc khi st
dung.

«San pham co tac dung cai thién nép nhan,
tao khoi trén khuon mdt ngudi trudng
thanh, khong st dung san pham nay doi
VGi tré vi thanh nién.

trang stc khée

« Khong tiém chat lam ddy nay vao vi trf da
tiing tiém chdt lam ddy ctia mot nha san
xudt khac. Khong tiém vao cac khu vuc
khong duoc phép cdy ghép.

« Bénh nhén trénh tiép xic véi dnh néng
mat troi hodc nhiét do lanh it nhét cho dén
khi trang thai sung do sau tiém dugc gidm
thiéu

«Biéu tri laser hodc cac trjliéu da khac trudc
khi khu vuc tiém dugc phuc héi hoan toan
6 thé gdy ra viém nhiém. Viém nhiém
cting 6 thé xay ra khi san pham nay dugc
tiém vao cac vung da vira méi thuc hién
cac diéu tr trudc do.

«Khéng tiém qua liéu hoac vao I6p da qua
nong vi cd thé gay von cuc

« Lidocaine c6 thé gay ra cac phan (ng qua
man, cac triéu ching trén da nhu néi mé
day, phu véi ngui bi dj ing.

3. Phong tranh cac phan dng bat
thusng, tac dung phu, su ¢8 v.v

- Sau khi tiém chdt lam day, cdc han tng
phét ban lién quan dén truyén dich noi
chung chang han nhu ban do, phu, dau,
ngua, bam tim c6 thé xdy ra. Nhing phan
Uing nay déan dan bién mét theo thai gian.
« Cac phan Ung bat thuong dugc khdo sét
lien quan dén san pham nay nhu sau: Tan
suat 1/10,000-20,000: phu, bam tim, ban
dd, tng hop, dau, chén ép. Tan sudt
1/50,000: nhiém triing, viém, d6i mau da,
ndi san, phét té bao nh. Tén sudt rét hiém/
chua xac dinh: ngtfa, man cdm, tai nhiém
virus herpes tiém tang, mun tring ca, u hat,
mun nuéc, dong kinh, néi mé day, viém
mi, seo, teo da, hoat tlr thiéu mau cung
b, moses, gian mach. Suy gidm thi luc néu
tiém truyén vao tinh mach ngoai y mudn.
Viém kem theo cac triéu chiing hén hop
nhu ban do, phu, ciing. Chua phat hién
hinh thanh seo 16i (hypertrophic scar), tang
sdc t6 (hyperpigmentation).

« Loai bo chat lam ddy & khu vuc bi nhiém
tring hoac lua chon phuong thc diéu tri
thich hon. Trong trudng hop nghiém trong,
c6 thé st dung liéu phép corticosteroid.

- Bénh nhan xudt hién cac phan tng lam
sang bdt thudng nén dugc xéc dinh
nguyén nhan 6 rang,

«Chua c6 xac nhan vé hiéu qué khi strdung
lau dai ngoai thdi gian nghién cu lam
sang.

« Lién hé ngay vdi bac si hodc nha san xuét
khi gdp phdi tac dung phu.

- C&n theo doi khi st dung chét gay té
Lidocaine vi c6 thé gdy s6c phan vé. Néu
huyét dp gidm, mat téi nhot, mach bat
thuting hoac suy hd hdp xuét hién, ngung
st dung va nhanh chong co bién phap
thich hgp.Khong tiém chdt lam ddy nay vao
vi tri da ting tiém chdt lam ddy cia mot
nha san xuat khac.

4. Canh bao chung

« M6i trudng v tring va cc quy trinh tiéu
chudn cin duoc tudn theo dé ngan nglia
nhiém tring chéo.

« Khong thuc hién nhiing ky vong khong
thé dat dugc clia bénh nhan.

hodc bao bi c6 ddu hiéu bt thuang.
5.Tac dung lién quan

- Can dac biét can than khi thuc hién cac
quy trinh gan véi mé cdy vinh vién hodc mo
yéu nhu day than kinh hodc mach méu
«Khéng str dung khi ¢6 viém, nhiém triing,
khéi u & viing da dy dinh thuc hién tha
thuat hodc khu vuc lén can.
« Quy trinh tiém truyén c6 thé kich hoat
nhiém siéu vi hermes tiém tang.
- Bénh nhan st dung aspirin va thudc
chdng viém khong steroid dnh hudng dén
chuic ndng tidu cdu cé thé bi bdm tim, chdy
méu tai chd tiém tuong tu nhu cac mdi
tiém khac
6. Truong hop phu nit ¢6 thai, cho
con b, tré so sinh, tré em va ngudi
gia
- San phdm nay khong st dung cho ba bau,
phu nirdang cho con bu hodc tré em
7.Thén trong khi st dung
- Khéng tron 1an véi céc san phdm khac
trudc khi tiém,
«Khéng st dung sén pham nay sau khi khit
trung lai
« Khong tiém qua 2cc tai mot ving trong
cling mét lan tiém
8.Canh bao
- Kiém tra thai han st dung trén nhan san
phém.
«Trénh tiém vao cac vi trf gdn mach mau co
thé gay ddt mach mau (do hoai t& mo) -
Khéng strdung cho dén khi nhiém trung va
viém tai khu vuc tiém dugc gidi quyét triét
dé.
- Tiém chét lam day cho bénh nhan bi
herpes zoster ¢6 thé khién herpes zoster tai
phat.
- Cac phan ting sau day c6 thé xdy ra khi
tiém thudc té Lidocaine. S6c: Hién tugng
s6c phan vé c6 thé xdy ra. Cén quan sat
bénh nhan néu gidm huyét ép, mat tai
nhot, suy ho hdp, v.v thi ding lai ngay lap
tUic va c6 bién phap thich hop.
Séc: Hién tugng s6c phan vé co thé xay ra.
Cén quan sét bénh nhan néu gidm huyét
ap, mat tai nhat, suy ho hdp, v.v thi ding lai
ngay lap tuc va cé bién phép thich hop.
Tang than nhién: Nhip tim dap nhanh, réi
loan nhip tim, huyét ap bat thuong, tang
nhiét do co thé nhanh, cing co, d6 méu
(do hep van), d6 mé héi tang huyét ap,
nhiém toan mau. Truding hop nay rét hiém
khi xudt hién. Néu bét ky
triéu ching anfo néu trén di kém véi ting
than nhiét, hdy ding lai ngay, sau dé tiém
tinh mach bang natri dodololene, lam mat
toan than, diéu ti oxy. Béng thoi, dua ra
phuong phap diéu tri thich hop nhu st
dung bazo axit.
4. Hé than kinh trung uong
N&u xudt hién bat ky triéu chiing nao sau
day, hay ding lai ngay lap tuc va thuc hién
céc bién phép thich hap, chdng han nhu
diazepam hodc axit barbitic quetiapentan
trong thdi gian sém nhat. Can trong quan
sét cac triéu chung buén ngd, lo 1dng, kich
thich, chan an, chéng mat vi c6 thé kéo
sang triéu ching séc hodc ngd doc. Bénh
ngoai da: Cac triéu chung da nhu ndi mé
day, ph, vv c6 thé xdy ra. Trong lugng
hoac don vi déng goi Xem trén vo hop
5. Cach bao quan va luu trit 1.
quan & nhiét do phong (2~25*C) 2. Khong
@8 san phdm tiép xdc truc tiép dnh néng 3.
Khong lam dong sén phdm1. Canh bao
Thai han strdung Xem trén vo hop Cach két
ndi Két ndi 6ng tiém va khoa Luer béng
cach mot tay gitr khoa, tay kia gitr ndp vo
trung va siét chat.

Descrizione MONALISA High Elastic un gel sterile e trasparente di acido ialuronico stabilizzato di origine non animale con lo 0,3% di lidocaina.
MONALISA High Elastic & fornito in una siringa di vetro con attacco Luer-lock. Il contenuto della siringa é stato sterilizzato mediante calore umido e pressione.
Il prodotto & destinato a un solo utilizzo. Aghi sterili monouso sono forniti con la siringa. Le informazioni sulla dimensione dell'ago sono stampate

sulla sua confezione.

Descrigao MONALISA High Elastic é um gel estéril e transparente de acido hialurénico estabilizado de origem nao animal com lidocaina a 0,3%
MONALISA High Elastic é fornecido numa serin ga de vidro com encaixe Luer-lock. O contetido da seringa foi esterilizado usando calor himido e presséo
0 produto é de uso nico. Agulhas estéreis descartaveis séo fornecidas com a seringa. As informagdes sobre o tamanho da agulha estéo

impressas na embalagem.
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Destinazione d'uso

Monalisa High Elastic & destinato ad essere utilizzato per
I'aumento dei tessuti molli e il ripristino della lipoatrofia

facciale e contiene il anestetico locale lidocaina per un'iniezione
pits confortevole nei pazienti con pit di 21 anni.

Istruzioni per l'uso
1. Precauzioni prima dell'uso

« Utilizzare il prodotto dopo aver esaminato
l'imballaggio per eventuali danni o contaminazioni del
prodotto e verificando la data di scadenza. Non utilizzare
prodotti scaduti, danneggiati o contaminati.

« Il paziente deve essere informato in merito agli
obiettivi, i risultati attesi, precauzioni e possibili eventi
avversi prima del trattamento

- La corretta tecnica di iniezione & essenziale per
ottenere risultati favorevoli. E importante seguire la
tecnica di iniezione del produttore prima dell'iniezione
iniziale per ottenere un'iniezione piu efficace.

- Solo il personale medico specializzato puo effettuare il
trattamento

2. Procedure di trattamento

« L'uso di aghi sterili e cannule che corrispondono alle
specifiche di bloccaggio Luer della siringa & essenziale
per una manipolazione sicura.

« L'ago deve essere correttamente attaccato alla siringa
per una manipolazione sicura. Un attacco scorretto pud
causare il distacco della siringa e del bloccaggio Luer con
una mano e del cappuccio sterile dell'ago con I'altra
Ruotare I'ago per fissarlo saldamente alla siringa.

- L'area di trattamento deve essere disinfettata con
soluzione antisettica.

« Non piegare I'ago per evitare la rottura

« Il prodotto deve essere iniettato nel derma o nella
parte inferiore del derma.

« Per rimuovere |'aria dall'interno della siringa, premere
lentamente il pistone fino a quando non compare una
piccola goccia sulla punta dell'ago.

- Si consiglia I'aspirazione prima dell'uso quando si
utilizza un ago. Iniettare il contenuto mentre si tira
lentamente l'ago all'indietro.

« Interrompere l'iniezione prima di tirare completamente
fuori I'ago.

« Utilizzare un nuovo ago e una nuova cannula per ogni
sito di iniezione. Massaggiare il sito di iniezione dopo
liniezione per agevolare la conformazione al tessuto
circostante.

« Trattamenti periodici aggiuntivi aiutano a ottenere i
risultati desiderati. Il trattamento pud essere regolato a
discrezione dell'utilizzatore e preferenze del paziente.

3. Conservazione dopo I'uso

- Smaltire il prodotto usato e eventuali residui, compresi
aghi e cannule, dopo la procedura.

« A causa dei possibili rischi di contaminazione,
distorsione e infezione, i prodotti rimasti non devono
essere riutilizati.

« Il riutilizzo di questo prodotto, un dispositivo medico
monouso, & proibito.

Precauzioni durante I'uso
1. Controindicazioni

« Il prodotto deve essere usato solo per iniezioni intraderma

+ questo prodotto non si pud iniettare nei vasi sanguigni

« un utilizzo improprio all'interno dei vasi sanguigni pud
causare occlusione, ischemia, necrosi, etc.

+ Quando iniettato all'interno dei vasi sanguigni, pud causare
effetti collaterali come la cecita, suggeriamo di non utilizzare il
filler al centro della fronte quando si ha una pelle sottile e c'&
un ‘alta probabilita di iniettare il prodotto all'interno dei vasi
sanguigni, quindi prestare particolare attenzione quando si
opera

« Fermare 'iniezione se il sito d'iniezione diventa pallido e
massaggiare il sito di trattamento fino a che questo non
ritorna di un colore normale.

« |l prodotto non pud essere utilizzato su pazienti con disturbi
di coagulazione o coloro che assumono agenti trombolitici o
anticoagulanti

- Questo prodotto non puod essere risterilizzato.

« questo prodotto non puo essere mischiato con altri prodotti
prima dell'iniezione

« questo prodotto contiene lidocaina e non puo essere
utilizzato su pazienti allergici alla lidocaina.

+ Questo prodotto non puo essere utilizzato su pazienti con
ipersensibilizzazione riconosciuta alla lidocaina o anestetico di
tipo ammide.

2. Precauzioni riguardo anno, sesso e condizioni fisiche

«non injettare il prodotto in un‘area dove & presente il
prodotto di un‘altra azienda produttrice

- non iniettare il prodotto nelle aree dove sono gia
presenti impianti non iniettabili.

- dopo l'iniezione il paziente dovrebbe minimizzare

I'esposizione al sole o al freddo fino a che 'edema iniziale

e/o I'eritema diventa meno severo.

- esiste il rischio di infiammazione del sito di iniezione
dell'area di iniezione soggetta a trattamento laser,
trattamento di piling chimico o altre procedure basate su
risposte epidermiche, prima che il sito di trattamento dia
completamente guarito. L'utilizzo di questo prodotto su
un’area trattata con le sovramenzionate procedure prima
della guarigione del sito, puo causare infezione

3. Precauzioni dagli effetti indesiderati

- gli operatori sanitari devono informare in pazienti sui
potenziali effetti causati dall'utilizzo di questo prodotto
nellimmediato o anche ritardato.

« i suddetti effetti includono:

- Iniezioni involontarie all'interno dei vasi sanguigni possono
causare cecita occlusione, necrosi tessutale, ischemia, etc.

- con la frequenza di 1/10000-20000 : edema, eritema, lieve
dolore, ematomi, indebolimento.

- Frequenza di 1/50000 : infezione, infiammazione, pallore,
noduli.

- Poca frequenza dei sequenti effetti: ipersensibilita, prurito,
riattivazione di infezioni latenti da herpes, acne , granuloma,
formazione di vesciche, coagulazione, edema facciale, eruzione
cutanea dermatite, Cicatrizzazione, atrofia cutanea, riduzione
della durata, ischemia, danneggiamento del tessuto, aumento
dei capillari.

- Sono stati riportati casi da alterazione visiva, dovute a
iniezioni all'interno delle vene facciali

- Sono stati riportati casi di infiammazione accompagnati da
macchie rosse ,edema, debolezza, coagulazione e altri sintomi.
- Sono stati riportati casi di pigmentazione dopo
Iinfiammazione a causa dell'accumulo di melanina

- Non é stata stabilita la sicurezza per pazienti sensibili alla
patogenesi dei cheloidi e all'iperpigmentazione.

- Il sito infetto dovrebbe essere trattato rimuovendo l'impianto
precedente, se il sintomo & severo potrebbe avere effetto un
trattamento con cortecosteroidi

4. Altre precauzioni

« Ogni iniezione comporta il rischio di infezione.

« Mantenere un ambiente asettico e seguire le procedure
standard aiuta a prevenire le infezioni crociate.

«Non utilizzare il prodotto se & scaduto o se l'imballaggio &
aperto o danneggiato. Si consiglia che la quantita del prodotto
utilizzata in ciascun sito operativo per procedura sia inferiore o
ugualea 2 ml.

5. Interazioni biologiche

« £ necessaria estrema precauzione quando si opera vicino a
tessuti deboli come nervi e vene, o qualsiasi impianto
permanente.

« Non utilizzare il prodotto in presenza di infiammazione,
infezione, tumore o qualsiasi altra forma attiva di malattie
vicino al sito di iniezione previsto.

« La procedura di iniezione potrebbe causare o portare a
un'infezione da virus dell'herpes latente o subclinica

« | pazienti che utilizzano sostanze che influenzano la funzione
delle piastrine, come aspirina e farmaci antinfiammatori non
steroidei, potrebbero, come con qualsiasi iniezione,
sperimentare un aumento dei lividi o sanguinamento nel sito
di iniezione.

6. Informazione sull'assorbimento

« IIfiller MONALISA High Elastic & bioassorbibile, il che significa che
verra gradualmente assorbito nellorganismo. Man mano che il gel si
decompone, I'acqua ne prende il posto e, una volta completamente
assorbito, il gel di MONALISA High Elastic scompare senza essere
notato dal corpo.

« La durata dell'effetto del trattamento & molto individuale, ma di
solito dura sei mesi fino a dodici mesi. Questo dipende da molti
fattori, come I'eta, il tipo di pelle, lo stile di vita e 'attivita muscolare,
nonché dalla tecnica di iniezione.

« Potrebbero verificarsi alcuni effetti collaterali ritardati per i filler
dermici assorbibili iniettabili, come infiammazione, eritema o edema.

Confezionamento
Fare riferimento al fondo del pacchetto.

Conservazione

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

Data di scadenza
Fare riferimento al fondo del pacchetto.

MONALISA High Elastic destina-se a ser usado para aumento de
tecidos moles e restauragao de lipoatrofia facial e contém o
anestésico local lidocaina para uma injecao mais confortavel em
pacientes com mais de 21 anos,

Indicagées de Uso
1. Precaugbes de Uso

+Use o produto apds examinar a embalagem quanto a danos
ou contaminagao do produto e verificar o prazo de validade.
Néo use produtos vencidos, danificados ou contaminados.

+ O paciente deve ser informado da finalidade, resultados
esperados, precaugdes e possiveis eventos adversos antes do
tratamento.

« A técnica de injecao adequada é essencial para obter
resultados favoraveis. A técnica de injegao do fabricante
antes da injeco inicial € importante para uma injegao mais
bem-sucedida

« Somente profissionais médicos qualificados devem
administrar o tratamento.

2. Procedimentos de tratamento

+ O uso de agulhas e canulas estéreis que correspondam as
especificacoes da seringa Luer-lock € essencial para um
manuseamento sequro.

« A agulha deve estar corretamente encaixada na seringa para
um manuseamento seguro. A fixacao incorreta pode resultar
no desprendimento da seringa e da agulha. Segure a juncao
da seringa e o Luer-lock com uma mao e a protecao da
agulha estéril com a outra. Gire a agulha para fixa-la
firmemente & seringa.

« A drea de tratamento deve ser desinfetada com solugao
asséptica.

+Nao dobre a agulha para evitar quebra.

+ O produto deve ser injetado na derme ou na parte inferior da
derme.

« Para retirar o ar do interior da seringa, pressione a haste
lentamente até que haja uma pequena gota na ponta da
agulha.

+ O recurso a aspiracao antes do uso de uma agulha é
recomendado. Injete o contetido enquanto puxa lentamente
aagulha para trés.

« Pare a injecao antes de retirar totalmente a agulha.

+Use uma nova agulha e canula para cada local de injecao.
Massaje o local da injecdo apds a injecéo para facilitar a
conformacéo do tecido circundante.

« Tratamento periddico adicional ajuda a alcangar os resultados
desejados. O tratamento pode ser ajustado dependendo do
cmeno do usuario e da preferéncia do paciente.

3. Armazenamento ap6s o Uso

« Descarte os produtos usados e sobras, incluindo agulhas e
canulas apds o procedimento.

« Devido aos possiveis riscos de contaminagdo, distorcao e
infecdo, os produtos restantes nao devem ser reutilizados.

« A reutilizagao deste produto, um dispositivo médico de uso
Unico, é proibida

Precaugbes durante o uso
1. Contraindicagoes

- O produto deve ser usado apenas para injegdes intradérmicas.

« Este produto nao deve ser injetado em vasos sanguineos. A
\mrodugao nao intencional nos vasos sanguineos pode
causar O(‘USBO |squem\a necrose tecidu ? etc

+Quando injetado num vaso sanguineo, podem resultar efeitos
(O‘BTETBIS(?VBVES como cegueira. Sugere se Nao usar este
preenchedor no meio da testa, com pele fina e alta
probabilidade de ser injetado em vasos sanguineos. Portanto,
preste especial atengdo ao operar.

- Interrompa a inje¢éo se o local da inje¢do ficar palido e
massaje o local do tratamento até que ele volte a cor normal.

- O produto ndo deve ser usado em pacientes com disturbios
hemorragicos ou em uso de tromboliticos ou
anticoagulantes.

- Este produto nao deve ser reesterilizado.

- Este produto nao deve ser misturado com outros produtos
antes da injeao.

« Este produto contém lidocaina e nao deve ser usado em
pacientes com alergia a lidocaina

« Este produto nao se destina a ser utilizado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou anestésico do
tipo amida.

2. Precaugdes em relagao a idade, sexo e condicées fisicas

- Ndo injete o produto numa &rea onde o produto de outro
fabricante esteja presente.

«Nao injete o produto em areas onde j& existam implantes ndo
injetaveis.

- Apds a injegao, o Facwente deve minimizar a exposicdo
excessiva & luz solar ou ao frio até que o edema e o eritema
iniciais se tornem menos graves.

« Existe o risco de inflamagao no local da injecdo caso a area da
injecéo seja submetida a tratamento a laser, peeling quimico
ou qualquer outro procedimento baseado na resposta
dérmica antes que o local de tratamento esteja totalmente
curado. O uso deste produto em uma drea tratada com os
procedimentos anteriores antes da cicatrizagao total do local
pode causar inflamagao

«Uma injegao excessiva ou muito superficial pode resultar na
formagéo temporaria de um nédulo.

« Sequranga e Eficacia para Aumento de Labios néo estao
estabelecidos.

«Néo use este produto em mulheres grévidas ou lactantes ou
criangas.

3. Precaugdes para efeitos indesejaveis

- Os médicos devem informar os pacientes que os potenciais efeitos
colaterais associados ao uso deste produto podem ocorrer
imediatamente ou podem ser retardados.

- Esses incluem
Alinjecdo ndo intencional nos vasos sanguineos pode causar
cegueira, oclusdo, isquemia, necrose tecidual, acidente vascular
cerebral, etc.

Frequéncia de 1/10.000~20.000. Edema, hematomas, eritema,
dor leve, sensibilidade

Frequéncia de 1/50.000: Infec¢do, inflamacéo, branqueamento,
papulas, nédulos

Baixa frequéncia dos sequintes: prurido, hipersensibilidade,
reativagao de infegdo subclinica por herpes latente, acne,
gvanu\oma, bolhas, coagu\agéo, edema facial, erupgéo
cutdnea, dermatite, cicatrizes, atrofia da pele, reducao do
tempo de duragdo, isquemia, dano tecidual e aumento do
capilar.

Casos de deficiéncia visual de inje¢des ndo intencionais em
veias faciais foram relatados. Casos de inflamagéo que
acompanham manchas vermelhas, edema, sensibilidade,
coagulagao e outros sintomas foram relatados.

Casos de pigmentacao ap¢s inflamacdo devido ao actimulo
de melanina foram relatados

« A seguranca para um paciente sensivel a patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertrofica nao esta estabelecida.

+ O local da infegao deve ser tratado com tratamento adequado ou
com aremogao do implante. Se o sintoma for grave, o tratamento
com corticosteroides pode ser eficaz. A decisao pelo retratamento
de pacientes que apresentaram qualquer reagao clinicamente
significativa deve ser tomada apds considerar a causa e a
gravidade da reacdo.

<A se%uranga e a eficicia para uso prolongado ndo sao
estabelecidas, exceto um periodo verificado por meio de um teste
clinico.

+ Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgiao ou
ao fabricante.

« A seguranca para um paciente sensivel a patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertrofica nao esté estabelecida.

+ O local da infegao deve ser tratado com tratamento adequado ou
com aremogao do implante. Se o sintoma for grave, o tratamento
com corticosteroides pode ser eficaz. A decisao pelo retratamento
de pacientes que apresentaram qualguer reagao clinicamente
significativa deve ser tomada ap6s considerar a causa e a
gravidade da reacdo.

<A se%uranga e a eficicia para uso prolongado ndo sao
estabelecidas, exceto um periodo verificado por meio de um teste
clinico.

+ Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgiao ou
ao fabricante.

4. Outras precaugoes

+Quaisquer injecoes incluem o risco de infeao. Manter um
ambiente asséptico e procedimentos padrdo ajudam a prevenir
infe¢des cruzadas,

+ O procedimento em um paciente com expectativa inatingivel nao
é adequado.

+ Ndo use se o produto estiver vencido ou se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Recomenda-se que a quantidade de
produto utilizada em cada local de operagéo por procedimento
seja menor ou igual a 2mL.

5. InteragGes Bioldgicas

- Extrema precaucao é necessaria ao operar perto de tecidos fracos,
COMO Nervos e veias, ou quaisquer implantes permanentes.

«N&o use o produto quando houver qualquer inflamagao, infecdo,
tumor ou qualquer outra forma ativa de doenga perto do local de
injecao pretendido.

« O procedimento de injecdo pode causar ou levar a qualquer
infe¢do latente ou subclinica pelo virus do herpes.

+ Pacientes que usam substancias que afetam a funcdo plaquetéria,
como aspirina e anti-inflamatarios nao esteroides, podem, como
em qualquer injecao, apresentar hematomas ou sangramento
aumentados no local da injecao.

6. Informagoes sobre a absorcao

+ O preenchedor MONALISA High Elastic ¢ bio absorvivel, o que
significa que sera gradualmente absorvido pelo corpo. A medida
que o gel se decompae, a 4gua toma seu lugar e, quando
totalmente absorvido, 0 gel MONALISA High Elastic desaparece
do corpo.

+ O tempo de manutengao do efeito do tratamento é variavel de
paciente para paciente, mas normalmente dura de seis a doze
meses. Isso depende de muitos fatores, como idade, tipo de pele,
estilo de vida e atividade muscular, bem como da técnica de
injecao.

« Pode haver alguns efeitos colaterais tardios para preenchimentos
dérmicos absorviveis ou injetéveis, como inflamacao, eriterna ou
edema.

Peso / Unidade de Embalamento
Consulte a parte inferior da embalagem

Conservagao ou Armazenamento

1. Conservar/Armazenar em temperatura ambiente (2 ~ 25°C)
2. Proteger da luz solar
3.Nao congele o produto

Data de Validade
Consulte a parte inferior da embalagem
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QMOTEAEOUATA, TIG TIPOQUAGEEIC Kat TIC MBOVES avemBUUNTEC EVEYEIEC

Tipv and tn Beparneia.

« H owatr Texvikr| £€yxuong givat anapaitnn yia tny eniteuén uvoikov

QMOTENEOHATWY. H TEXVIKA £yXUONG TOU KATOOKEUAOTH| TPV Qnd T,

apYIKr) £VEON €ival ONPAVTIKR YIO JIO TTIO ETTITUYNUEVN EVEDn.

« Movo e€eidikeupévot latpoi Tpéret va xopnyolv T Bepareia

2. Aiadikaoieg Bepaneiag

«H xprion anooteipwpévwy BENOVWY Kal Kavouhag mou Taipialouy pe Tig
Tpodiaypages Luer-lock T oupiyyag eivar anapaitntn yia acgahr|
YEIPIOUO.

« H Behova mpénet va gival owotd mpocapHOocévn OTn CUPIYYa VI
QOQaAT XEIPIOHO. H E0QaNUEVN TIPOCAPTNON MMOPEL VO EXEL WG
anotéheopa TNy anokGMnon e aupiyyag kai g Behdvac, Kpatrjote
T oOVEaT TG aUPIYYaS Kat tou Luer-lock e To éva xépt kat v
anootelpwpévn Bwpdkion e BENOVag e To GMo. Meplotpéyte T
BeAbva yia va T OTEPEWTETE HE A0PANEI aTN OUPIYYAL

«H mepioxr) Bepareiac mpémet va anohupavBet pe aonmikd Siaupia.

« Mnv huyiCete T BENOVa yia va aMOPUYETE TO OTACILIO.

« To mPOIGV MPETIEN va EVIETAI OTO XOPIO 1 OTO KATW PEPOG TOU XOPIOU.

« M@ va a@alpéoeTe Tov aEPa arnod To ECWTEPIKS TNG oUPIYYag, TECTE TN
PARGO apyd PP Va UTIAPEEL LA JIKPR OTaydva 0T Akpo Tne BeAdvag.
« H avappdenon ripv and tn xprion ouvictatal 6tav XPnolHOTIoLElTE
Behova. EvéaeTe To mieplexOHeVO eviy TPABATE apyd T BeAdva Tipog Ta
Tiiow.

« STapatAoTe Ty éveon Tipw TaBrigete mrpwe T BEAGVa,

« Xpnotpororote véa Behova kat kavouha yia k&Be onueio g éveorc,
Kavte paoad ato onpeio Tng Eveang HETA TNy £VEON yia va SIEUKONVETE
N SIaHOPEWON OToV TIEPIBAMNOVTA I0TO.

« Hnepiodikr| mpoabetn Bepanteia BonBa oty eniteuén twv emBupntwv
anoteheopdtwy. H Beparieia Umopei va mpooappooTel avahoya pe Ty
Kpion Tou Xprotn kal Ty poTiunon Tou acBevouc,

3. AnoBrikeuon pETa amd Xpron

« ATIOPPIYTE Ta XPNOIOTOINPEVA Kall Ta TIPOIOVTA TTOU €XOUV ATTOpEIVEL,
OUUMEPNAHBAVOLEVWY TV BEAGVWY KAl TwV OWANVIOKWY LETA T
Siadikaoia.

 AGyw mBavV KIVEUVIWY LGALVONG, TAPAHGE(WONG Kal HOAUVONG, Ta
TIPOIOVTA TTOU £XOUV AMOEVE SEV TIPETTEL Va EMAVAXPNCILOTOIUVTCL.

« H enavaypnaiponoinan autot Tou mpoibvToc, HIAC ITPIKKG CUCKEUNG
Hiag xpriong, anayopeleTal.

Npoguhageig kata m xprion

1. Avtévdeiln

- To mpoidv mpérel va xpnotpomotetal Povo yia evEodepHIKEG
EVECELC,

« AuTO To TIpOidV Sev Tpémel va evieTal oe aipopodpa ayyeia. H
akoUola El0aywyr) oTa alo@oépa ayyeia Ba pmopouoe va
TIPOKAAETEL ANOPPALEN, IOXAIHIQ, VEKPWOT I0TOU KATT.

- OTav eyyéeTal 08 AIPHOPOPO ayyeio, aUTO UNopEl va odnyrioet
g COBapPEC MAPEVEPYEIEG OTIWG TUAWOT, CUVICTATAL va UV
XPNOILOTIOLEITE QUTS TO MANPWTIKG YUpw and Tn péon Tou
HETWMOU pE AemTd

« 8éppa kal peyahn mbavétnTa va eyxuBel ota aipopdpa ayyeia.
Awaorte homdv 1diaftepn mpoooyr Kata T Aeroupyia.

« STAHATACTE TNV €VEDT) £QV TO ONEID TNG EVEDNC YIVEL XAWLO
Kal Kavte pacal ato onpeio Tng Bepameiag péxpt va emavérdel
€ KQVOVIKO XPWHA.

- To mpoidv Sev Mpémel va xpnolpomnoleital o aoBevelg e
aloppayIké Slatapayée r oe acBevei; mou AapBavouv
BPOHBOAUTIKG TTAPGYOVTA F) QVTITNKTIKA.

 AUTO TO TIPOIdV Bev TIPETTEL vVl EMAVATTOCTEIPWVETAL

« AUTO TO TIPOidV Sev TIPETEL val avaplyVUETal e GMa mpoidvta
TIpIV aré TNy éveon,

- AuTé To Tipoidv mepiéxel hiSokalvn Kat Sev mpémel va
xpnoipormoleital oe acBeveic e aMepyia otn Adokaivn,

- AuTé To TIpaidv Sev mpoopileTatl yia xprion ot acBeveic pe
YWwotr urepeuvaiodnoia otn Aidokaivn i o availoBNnTIKG TUMou
audiou.

2. I'Ipo(pu)\uislc OXETIKA pE TV nAKia, To QONO KAl TIG
OWHATIKEG KATAOTACEIG

- M yyUETE T0 poidv O€ TEpIoy GTIou UMIApXEl POy GAAoU
KOTAOKEUQOTH,
- Mny &viETe To Tpoidv O MEpIoKEC GrIou UMIBpKOLY BN LN Evéaia
EHPUTEDUOTA.
- MeTa Ty évean, 0 aoBeviic Ba mpénet va ehayotonoiioe Ty éxdeon
0 UEPBONKS MAIGKS G ) KPUO £ GTOU TO APXIKG OIBNYA Kal To
£pUBNua yivouv Ayotepo coBapa.
« YTIapXel KivOUVOG PAEYHOVIC TOU ONEiou TG Eveong eav n Tieploxr
NG éveong unoBhnBei o Bepareia e MiCep, xnuiko Eephoudiopan
omoladrimote Ghn Siadikacia mou Baciletat ot SeppaTIKr amokpion
Tipv and v mAfen €Moulwon Tou onpeiou Bepaneiac. H xprion
QUTOU TOL TTPOIOVTOG OF HIO TTEPIOXT) TIOU BEPATTEUTNKE HE TIG
TiponyoUeves SIaBIKAsiES TTpIv ard TV AN EMOUAWON TOU
ONEIOU PTTOPET VOl TIDOKANETEL PAEYHIOVH.
« Mia uniepBOoNIr 1y TTOAU Py} €veon Umopei va oSnyroel oTov
TIPOOWPIVO OXNHATIOHO VG GYKOU.
« H ao@dheia Kat 1) anoTENEOHATIKGTATA Yid Ty AbENON Twv YENWOV
Gev éxou TekpnpIwBEL.
« Mnyv XpnoIHOTOIE(TE QUTO TO TIPOIdY OF €ykueg 1 Bnhalouoeg
yuvaikeg A aidid.

3. Mpo@uNAEeIS yla AvemBuunTeG Evépyeieg

« Ouiatpoi mpérel va evnuepwvouv Toug acBevelc ot mbavég
avemBOUNTES TapEVEPYELEC TTOU OxeTiCovTal He T xprion autou
TO TPOIOVTOG UMOPE VAl EPQAVIOTOUV OEDWC F) Popeiva
kaBuoteprioouv.

+Auta nepiapBavouy:

H akouola éveon o aiopopa ayyeia 6a HopoUcE va MPOKAAECE
TOPAWOT, AMOPPQEN, I0XAILIQ, VEKOWOT I0TOU, EYKEQPOMKO KATT,
Zuxvotnta 1/10.000~20.000. Oidna, Huhwneg, ep0Bnpa, eNappic
miévoc, evaiobnoia

Zuyvotnta 1/50.000: Aofuwen, eheypovi, AeUkavon, Bhatideg,
olida

Xapnhr ouxvoTnTa Twv akdAoUBwWv: KVNOUGG, uMepeuaioBnoia,
enavevepyonoinon havBavouaag yia umokAvikr Aoiuwén and
€0, QK KOKKIWLO, POUTKANeC, BpopBwon, oidnpa mpoawnou,
e€avBnpa, Seppatitido, OUNEC, atpogia GEPHATOG, HEiwan Xpovou,
1oxapio, BAGBN 10ToU kai auénon Tou TpiKoedouC. Exouv:
avagepBel mepTTioEl Slatapayig NS 6pacng anéd akolole
EVEDEIC OTIC PAEBEC TOL TTPOOWTTOU.

Exouv avagepBei mepITtoES PAeyHOVrG ou ouvodedouv
KOKKIVEC KNAIBEC, 0idnua, euaiobnola, mrén kat AWa oupntpara,
Exouv avagepBei mepitiIOEIC LENAYXPWONG HETA and GAeypOvVA
hoyw ouoawpEeUONG Hehavivng,

« Aev €xel TekUnpIwBel n aopadela yia évav aoBevr) Tou eivat
euaioBrtog oty naBoyéveon Twv XnAoedv, oty
UNEPHEAGYXPWOT) Kl TNV UTEPTPOMIK| QUMY

« To onpeio TG pohuvong Ba ripénet va avtipetwniCeral e enapkn
Bepareia ry e Ty agaipean Tou eupuTedpaTog, Ev To olpmuwpa
elval coBapd, n Beparteia pe kopTikooTePOeIBN Ba unopoloe va
€lval anoTEAEOHATIKN),

«H anégaon yia my enavahngn e Bepaneiag aoBeviv mou
napousiagav onoleodAMOTE KAIVIKG ONUAVTIKEG avTIGPacelc Ba
npénelva apBavetal agou AngBef urdpn n artia katn
cofapdtnta g avtidpaonc,

« H aopaheia kat n anoteAecHaTIKGTNTa Yia HoKPOXpovia Xorion
Bev €xouv TEKUNPIWBET EKTOC amo pia mepiodo mou enoAnBevetat
Héow KNIVIKFG SOKIHAG,

« Onoieadrnote napevépyelec Ba mEEret va ywwotornoloivial otov
XEIPOUPYO 1) OTOV KATAOKEUAOTr|

4. ANeC TPOQUAGEEIC

« Onolea8AMOTE evETEIC MEPIaBAVOUY ToV KivEUVO pOAUVONG.

H Siatipnon evog aonitikoU mepIBAMOVTOE Kal OL TUTTIKEG
Siadikaoiec cuuBaNouv TNy TPOANYN TG SIaoTAUPOULEVNG
Héhuvang

«H Siodikacia oe évav aoBevr pe avépiktn mpoodokia Sev eivar
KATAANAN,

- Mnv To xpnoiiomoiefte £dv To mipoiov £xel Mgt ev n
OUOKEUAG(al EIVal QVOITH A KATEOTPHIEVN, ZUVIOTATAI 1) T00OTNTA
ToU TTPOIGVTOR TIOU XPNOIOTIOE(Tal OE KABE onpeio enépaonc ava
Siadikaoia va ival LIkpOTEPN f ion pe 2 mL.

5. Blohoyikég ANnAemSpaceig
« Anarrefrat pzyam npowu%aﬁn OTQV XEIPOUPVEITE KOVTA OF
abUVapoUG I0TOUG OTIWG, vsupu Kal w%sBEc 1] HOVIA EUQUTEDATA.
+ Mnv xpnalpionoigfe To mipoidv otav unidpyel oroladrriote
@heypov, NoiLwEN, GyKoG 1 omoIaGITTOTE AN evepyr LoPQr|
OBEVEIDV KOVTA OTO ONEI0 TNG Eveonc.
«H Siodikaoia éveong Umopei va POKaMETEL 1y va 08nyroel e
oMol0GATIoTE AavBAvousa f UToKAVIKH HOAUVOR a6 Tov 16 Tou
£prna.
+ O1 aoBeveic Tou ¥pnotuomololy ouoieg mou empealouy T
AETOUpYia Ty QILOMETANWY, BwC N aOIPIv KAl Ta | OTEPoerdH
QUTIGNEYLIOVON QAPUAKD, LTOPEL, BTG LE KABE £vean, va
EPAVICOUV AUENHEVOUS MWAWTTEG ) QiOpPayia oTo onpeio T
£veonc.

6. Absorbable information

«To minpwtikd MONALISA High Elastic eivat Blo-armoppogrioipo
Tiou onpaivel ot Ba anoppognBoly oTAdIaKA GTOV OPYaVIOHO.
KaBu to el Siaomaral, 1o vepd maipvel T B€on Tou Kai otav
anoppoenBel mijpwe, To ek MONALISA Lidocaine e€agaviletat
anapatripnTo ano To CWUA.

«To niooo kaipd diatnpei to anotéheopa ¢ Beparteiog MONALISA
High Elastic eival ToN) aTopIKO, Al Turiiké Ba SIapkEoe €81 €wg
Swdexa privee. Auto e€aptatal aro MoAOUS TAPAYOVTEC, Gnwe
TNV NAIKIQ, TOV TOTTO Tou GEPUATOE, TV TPATIO (WG KAl T Juikr|
090G dpACTNEIOTNTA, KABWC Kall TS TV TEXVIK TNG EVEOTC.

« Mropei va uniapgouv KaBUOTEPNUEVES TIAPEVEPYEIEC yia
QANOPPOPHCIHIA EVEOILIA SEPHATIKA TANPWTIKA OTIWS GAEYLOVH,
£pUBNUa n oidnua.

Mada / Zuokevaoia
AvaTpEETe OTO KATW PEPOC TNG OUOKEUaTIag

AmnoBrikeuon
1. AoBnkevote o€ Beppokpacia dwpartiou (2 ~ 25C)

2. Mpootatéyte and v nhiak? akTvoBoNia
3. Mnv kataixete to mpoidv

Huepopnvia Aiéng
AVATPEETE OTO KATW PEPOG TNG OUCKEUATIAg
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MONAL(SA

Deutsch

Generischer Name des Produkts  Sterile resorbierbare injizierbare Hautfller

Beschreibung  Bei MONALISA High Elastic handelt es sich um ein steriles, transparentes Gel auf Basis einer stabilisierten Hyaluronsaure
nicht-tierischen Ursprungs mit 0,3% Lidocain. MONALISA High Elastic wird in einer Glasspritze mit Luer Lock Anschluss geliefert Die Sterilisation des
Spritzeninhalts erfolgte durch Anwendung von feuchter Hitze und Druck. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die sterilen
Einwegnadeln werden mit der Spritze mitgeliefert. Auf der Produktverpackung sind Informationen tiber die GroBe der Nadel aufgedruckt.

Verwendungszweck

MONALISA High Elastic ist fiir die Augmentation von
Weichgewebe und die Behandlung von Gesichtslipoatrophie
bestimmt und enthalt das Lokalanasthetikum Lidocain fur eine
weniger schmerzhafte Injektion bei Patienten tiber 21 Jahren

Anwendungsgebiete

1. Vorsic
« Das Produkt ist erst na(h Uberplufun der Verpackung auf
Beschadigung oder Verunreinigung des Produkts und des
Verfallsdatums zu verwenden. Verwenden Sie keine abgelaufenen,
beschadigten oder verunreinigten Produkte.

« Der Patient sollte vor der Behandlung Uber den Zweck, die
voraussichtlichen Ergebnisse, die VorsichtsmaBnahmen und
magliche unerwtinschte Ereignisse informiert werden

« Eine ordnungsgemaBe Injektionstechnik ist fur die Erzielung
positiver Ergebnisse unerlasslich. Far eine erfolgreichere Injektion
ist die vom Hersteller angegebene Injektionstechnik vor der ersten
Injektion sehr wncht\?

- Die Behandlung darf nur von qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal durchgefthrt werden

2.Behandlungsverfahren

« Eine sichere Behandlung setzt voraus, dass sterile Nadeln und
Kantilen verwendet werden, die den Luer-Lock-Spezifikationen der
Spritze entsprechen.

« Um eine sichere Behandlung zu gewdhrleisten, muss die Nadel
korrekt auf der Spritze angebracht sein. Eine unsachgemaBe
Befestigung kann dazu filhren, dass sich die Spritze und die Nadel
ablosen. Halten Sie die Verbindung zwischen der Spritze und dem
Luer-Lock mit einer Hand und den sterilen Nadelschutz mit der
anderen Hand. Durch Drehen der Nadel lasst sich diese sicher an
der Spritze befestigen.

« Der Behandlungsbereich ist mit einer aseptischen Losung zu
desinfizieren,

«Vermeiden Sie es, die Nadel zu verbiegen, damit sie nicht bricht.

« Die Injektion des Produkts sollte in die Dermis oder den unteren
Teil der Dermis erfolgen

« Durch langsames Driicken des Stabes bis zum Austritt eines
Kleinen Tropfens an der Nadelspitze lsst sich die Luft aus dem
Inneren der Spritze entfernen.

- Bei Verwendung einer Nadel wird eine Aspiration vor der
Anwendung empfohlen. Injizieren Sie den Inhalt, indem Sie die
Nadel langsam nach hinten ziehen.

- Diie Nadel ist erst nach Beendigung der Injektion vollstandig
herauszuziehen

« Fiir jede Injektionsstelle missen eine neue Nadel und Kantile
verwendet werden. Nach der Injektion ist die Injektionsstelle
sorgfaltig zu massieren, um die Anpassung an das umliegende
Gewebe zu erleichtern

« Durch regelméBige zusatzliche Behandlungen kénnen die
gewtnschten Ergebnisse erzielt werden. Die Behandlung kann je
nach Ermessen des Anwenders und der Vorliebe des Patienten
angepasst werden.

3.Lagerung nach der Anwendung

+Nach dem Eingriff sind gebrauchte und tibrig gebliebene
Produkte, einschlieflich Nadeln und Kandilen, ordnungsgema zu
entsorgen,

- Angesichts méglicher Kontaminations-, Verformungs- und
Infektionsrisiken darfen brig gebliebene Produkte nicht
wiederverwendet werden,

« Dieses Produkt, ein Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch,
darf nicht wiederverwendet werden.

bei der

- Kontraindikation
Eas Produkt ist ausschlieBlich fur die intradermale Injektion
estimmt.

« Die Injektion dieses Produkts in BlutgefaBe ist verboten. Eine
unbeabs\chngte Einfiihrung in Blutgefae kannte zu Verschliissen,
Ischmie, Gewebenekrose Usw. fiihren,

- Bei einer Injektion in ein Blutgefdl kann es zu schweren
Nebenwirkungen wie Erblindung kommen. Es wird daher
empfohlen, diesen Filer nicht in die Mitte der Stirn zu injizieren, da
die Haut dort sehr dtinn ist und es besteht ein hohes Risiko der
Injektion in BlutgefaRe. Daher st bei der Behandlung besondere
Vorsicht geboten,

- Die Injektion st bei Blasswerden der Injektionsstelle sofort
abzubrechen, und die Behandlungsstelle ist so lange gut zu
massieren, bis sie wieder eine normale Farbe annimmt.

« Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Blutungsstérungen oder bei

Patienten, die Thrombolytika oder Antikoagulanzien einnehmen,
angewendet werden.

« Dieses Produkt darf nicht resterilisiert werden.

«Vor der Injektion darf dieses Produkt nicht mit anderen Produkten
gemischt werden.

- Dieses Produkt enthdlt Lidocain und sollte nicht bei Patienten mit
einer Allergie gegen Lidocain angewendet werden.

« Dieses Produkt ist nicht fiir die Anwendung bei Patienten mit einer
bekannten Uberempfindlichkeit gegen Lidocain oder Anasthetika
des Amidtyps bestimm.

2.VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf Alter, Geschlecht und

kérperliche Verfassung

« Das Produkt nicht in einen Bereich injizieren, in dem ein Produkt
eines anderen Herstellers bereits vorhanden ist.

« Das Produkt nicht in Bereiche injizieren, in denen bereits nicht
injizierbare Implantate vorhanden sind.
Nach der Injektion sollte der Patient sich nicht ubermaﬁg
Sonnenlicht oder Kélte aussetzen, bis das anféngliche Odem und
Erythem abklingt

+Wird die Injektionsstelle einer Laserbehandlung, einem chemischen
Peeling oder einem anderen Verfahren mit einer Hautreaktion
unterzogen, ohne dass die Behandlungsstelle vollstandig abgeheilt
ist, so besteht das Risiko einer Entzindung an der Injektionsstelle.
Die Anwendung dieses Produkts an einer Stelle, die mit den
vorhergehenden Verfahren behandelt wurde, ohne dass die Stelle
vollstandig abgeheilt ist, kann zu Entziindungen fiihren.

« Durch eine zu'tiefe oder zu oberflachliche Injektion kann es zu einer
voriibergehenden Klumpenbildung kommen

« s liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei einer
LippenvergroBerung vor.

3.Vorsic

« Dieses Produkt darf nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen
oder Kindern angewendet werden.

bei

- Die Patienten mussen von den Arzten dariiber informiert werden,
dass die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Produkts sofort oder verzogert auftreten konnen.

« Dazu gehoren:

Durch unbeabsichtigte Injektion in BlutgefaBe kann es zu
Erblindung, Verschldssen, Ischamie, Gewebsnekrose, Schlaganfall
usw. kommen.

Haufigkeit von 1/10,000~20.000. Odeme, Blutergilsse, Erytheme,
leichte Schmerzen, Sensitivitdt

Haufigkeit von 1/50.000: Infektion, Entziindung, Bleichung, Papeln,
Knétchen

Geringe Haufigkeit: Juckreiz, Uberempfindlichkeit, Reaktivierung
einer latenten oder subklinischen Herpesinfektion, Akne, Granulom,
Blasenbildung, Gerinnung, Gesichtsodem, Hautausschlag,
Dermatitis, Narbenbildung, Hautatrophie, Verkiirzung der
\/evw‘eﬂdauer, Ischamie, Gewebeschadigung und VergroBerung der
Kapillare.

Es wurde iiber Falle von Sehstsrungen infolge unbeabsichtigter
Injektionen in die Gesichtsvenen berichtet. Es wurde tber Falle von
Entziindungen berichtet, und zwar in Verbindung mit roten
Flecken, Odemen, Druckempfindlichkeit, Blutgerinnung und
anderen Symptomen.

Es wurde Uber Félle von Pigmentierung nach einer Entziindung
wegen Melaninanreicherung berichtet.

« Es liegen keine Daten tiber die Sicherheit bei Patienten vor, die fiir
die Entwicklung von Keloiden, Hyperpigmentierungen und
hypertrophen Narben anfallig sind.

- Die Infektionsstelle sollte mit einer angemessenen
Behandlungsmethode oder mit der Entfernung des Implantats
behandelt werden. Bei schweren Symptomen kénnte eine
Kortikosteroidbehandlung wirksam sein

- Die Entscheidung Uber eine emeute Behandlung von Patienten, bei
denen Klinisch signifikante Reaktionen nachgewiesen wurden, sollte
unter Berticksichtigung der Ursache und des Schweregrads der
Reaktion getroffen werden.

« Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei einer
Langzeitanwendung mit Ausnahme eines durch Klinische Tests
nachgewiesenen Zeitraums vor.

- Etwaige Nebenwirkungen sollten dem Chirurgen oder dem
Hersteller gemeldet werden

4. Andere VorsichtsmaBnahmen

«Jede Injektion birgt das Risiko einer Infektion. Durch eine aseptische
Umgebung und Standardverfahren lassen sich Kreuzinfektionen
vermeiden.

- Die Behandlung ist bei einem Patienten mit unerfillbaren
Erwartungen nicht ratsam.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es abgelaufen ist oder
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Es wird
empfohlen, dass die an jeder Eingriffsstelle angewendete
Produktmenge pro Behandlung weniger als oder gleich 2 mL
betragt.

5. Biologische Wechselwirkunge

« Bei Eingriffen in der Nahe von schwachen Geweben wie Nerven
und Venen oder bei dauerhaften Implantaten ist duBerste Vorsicht
geboten

« Die Anwendung des Produkts ist bei Entziindungen, Infektionen,
Tumoren oder anderen aktiven Formen von Krankheiten in der
Nahe der vorgesehenen Injektionsstelle zu unterlassen,

« Durch die Injektion knnten latente oder subklinische
Herpesvirusinfektionen ausgeldst oder verschlimmert werden.

+ Wie bei jeder Injektion kann es bei Patienten, die Substanzen
einnehmen, welche die Thrombozytenfunktion beeinflussen, wie z.
B, Aspirin und nichtsteroidale entzindungshemmende
Medikamente, zu vermehrten Blutergiissen oder Blutungen an der
Injektionsstelle kommen.

6. Informationen zur Absorption

« MONALISA High Elastic Fullstoff ist biologisch resorbierbar, wodurch er
allmahlich vom Korper absorbiert wird. Beim Abbau des Gels tritt
Wasser an seine Stelle, und wenn es vollstindig absorbiert ist,
verlasst das MONALISA H\%h Elastic Gel den Kérper unbemerkt.

« Die Wirkungsdauer der Behandlung ist sehr unterschiedlich, betragt
aber in der Regel sechs bis zwélf Monate. Dies hangt von vielen
Faktoren ab, wie z. 8. von Ihrem Alter, Inrem Hauttyp, Ihrem
Lebensstil und Ihrer Muskelaktivitat sowie von der Injektionstechnik.

« Bei resorbierbaren oder injizierbaren Hautfiillern kann es zu
verzogerten Nebenwirkungen wie Entzindungen, Erythemen oder
Odemen kommen.

Gewicht / Packungseinheit
Siehe Unterseite der Verpackung

Lagerung

1. Bei Raumtemperatur lagern (2-25°C)
2.Vor Sonneneinstrahlung schitzen

3. Das Produkt nicht tiefgekihlt lagern

Ablaufdatum
Siehe Unterseite der Verpackung

MONAL(SA

High Elastic

Nombre del producto  Relleno dérmico inyectable

{ spanish )

MONAL{SA

High Elastic

Hassauue npenapata  buomarepHaibl Uil PereHeparui KOH JIHIA H Tela.

Ga) High Elastic

MONAL(SA

solaioll Bl pdae gula putia BI"EN] ,aL: !

Arabic

Descripcion MONALISA High Elastic es un dispositivo médico en forma de gel estéril y transparente de &cido hialuronico estabilizado Ounucanne  Jlauwiii npenapar r coGoii it npostykT u © Sl 7+ ¥ e Slgan d Jreal e Tl el slligl] aes (o Blidy aSae a3La g8 MONALISA High Elastic ;A.a.aj]l
lidocat jeri i o i i I KHCIOTEL A ke B : N o Litll el L N
de origen no ammda\ con hdoTa\na. Es‘te pvoductg *,;“?T“’,a enuna éﬁvmgﬂ de;/\dno con un‘ Luer-ock, la cual sirve gara I\er‘m(rje\ slmo ge o o, Tport i e nma<d'[ycp)'[olo> s G g il okl sl f_,\,;ll tl ME‘ Lall olysine auiad - Luer \oc& Jas [ 4._._;&_:; me = MONALISA ngh Elast!c“ BT ,s_g
inyeccion mejorando temporalmente las armugas Fl acido hialurénico estabilizado se descompone lentamente, manteniendo ampliado el tejido. M.hPHMM par OGLEMOB Ticaheil, T o ex o o D eisse e Tesshas 5591 s o wlaslas Silas o e Galill (o s ] i iy i gl pludioasll gl
El contenido de lajeringa se ha esterilizado mediante el calor hiimedo. it KHCIIOTBI p ‘TeUCHHEM B)RMEHH, H Jiaiee. Mo;(erpaaupywl MeIHLIHHCKO TIperiapar poLLET
CTEPILTBHYIO TepMOOOPAOOTKY.
Uso previsto
Este producto estd destinado para la mejora formacion de ampollas, coagulacion, edema facial, erupcion e, npuveneris . yuacTIa Tpedyion drwuiepa 1 npose g gt jad ol iy jacaie MONALISA High Elastic suaill alusid)

temporal de las arrugas faciales,

Indicacién de uso
1. Precauciones antes del uso
+ Antes de aplicar el producto, verifique si el uso del producto es
apropiado para el paciente tomando en cuenta su historia médica.
« El paciente debe ser informado del propésito, resultados
esperados, precauciones y posibles efectos adversos antes del
tratamiento.
Utilice el producto después de examinar el envase para ver si
tienen danos o contaminacion. No utilice productos dafados o
contaminados.
« Sdlo los profesionales médicos calificados deben aplicar el
producto.

2.Proceso de tratamiento
« Eldrea de tratamiento debe ser desinfectada con solucién aséptica.
« Laaguja debe estar correctamente conectada a la jeringa para una
manipulacién segura. Una fijacion incorrecta puede provocar el
desprendimiento dela jeringa y la aguja
Sostenga la conexion de la jeringa y el Luer-lock con una manoy el
protector estéri de la aguja con la otra. Gire |a aguja para fijarla con
sequridad a la jeringa
Mantenga el cuerpo de la jeringa con una mano y retire el tapén
dela aguja usando la otra mano.
Para quitar el aire del interior de la jeringa, presione la varilla
lentamente hasta que haya una pequena gota en la punta de la

quia.
Inyecte el contenido lentamente en el sitio de inyeccion aplicando
la técnica de inyeccion apropiada segun el sitio de tratamiento.

La cantidad inyectada varia dependiendo del estado del sitio de
tratamiento y el &rea sujeta a la correccion.

Si el color de la piel se convierte en blanco, detenga la inyeccion
y masajee el sitio correspondiente hasta que el color de la piel
recupere su tono original,

« Masajee el sitio de tratamiento después de la inyeccion para
facilitar la conformacion del tejido circundante. En caso del
hinchazén del sitio de inyeccién, coloque una bolsa de hielo.

3. Almacenamiento después del uso
« Es un dispositivo médico de un solo uso asi que se prohibe la
reutilizacion.
- Este producto no debe volver a esterilizarse.

4.Es un dispositivo médico de un solo uso.
“Se prohibe la reutilizacién”

Precauciones durante el uso

1. Advertencia
- El producto debe utilizarse Gnicamente para inyecciones

intradérmicas.

+ Este producto no debe inyectarse en los vasos sanguineos. La
introduccion no intencionada en los vasos sanguineos podria
causar oclusion, isquemia, necrosis tisular, etc.

+ Cuando se inyecta en los vasos sanguineos, esto puede provocar
efectos secundarios graves como la ceguera, asi que se sugiere
no utilizar este relleno alrededor de la mitad de la frente con una
piel delgada y una alta probabilidad de que se inyecta en los vasos
sanguineos. Por lo tanto, preste especial atencion al aplicar.

Deje de inyectarsi el sitio de inyeccién se pone palido, y masajee el

sitio de tratamiento hasta que la piel vuelva a un color normal

- El producto no debe utilizarse en pacientes con trastornos

hemorragicos o pacientes que toman tromboliticos o

anticoagulantes.

Sélo los médicos debidamente calificados para este producto

pueden proceder con el tratamiento.

« Antes del tratamiento el médico debe explicar suficientemente
al paciente sobre las indicaciones, contraindicaciones y efectos
secundarios potenciales del producto.

- Este producto contiene lidocaina y por lo tanto no debe usarse en

pacientes alérgicos a la lidocaina.

Antes de aplicar el producto, verifique si el producto esté danado o

contaminado.

- Este producto sirve para mejorar temporalmente las arrugas
faciales en adultos, asf que se prohibe el uso para los menores de
edad.

2. Precauciones relacionadas con la edad, el sexo y las
condiciones fisicas

+ No inyecte el producto en un érea donde esté presente el

producto de otro fabricante. No inyecte el producto en areas
donde ya estén presentes implantes no inyectables.

« Después de la inyeccion, el paciente debe minimizar la exposicion
ala luz solar o al frio excesivo hasta que el edema y el eritema
iniciales se vuelvan menos graves.
xiste riesgo de inflamacion del sitio de inyeccion en caso de que el
area de inyeccion esté sometida a tratamiento con laser, exfoliacion
quimica o cualquier otro procedimiento basado en la respuesta
dérmica antes de que el sitio de tratamiento esté completamente
curado. El uso de este producto en un érea tratada con los
procedimientos anteriores antes de la curacion completa del sitio

cutanea, dermatitis, Cicatrizacion, atrofia de la piel, reduccion
del tiempo de duracion, isquemia, dafio tisular y aumento de
capilares
4) Se han reportado casos de impedimentos visuales causados
por lainyeccion no deseada en venas faciales.

5) Casos de inflamacion acompariada de manchas rojas, edema,
sensibilidad, coagulacion, etc
6) Se han reportado casos de pigmentacion después de
inflamaciones debidas a la acumulacion de melanina.

« No se ha establecido la sequridad para pacientes sensibles
a la patogénesis queloide, la hiperpigmentacion y la cicatriz
hipertréfica.

+ l'sitio de infeccién requiere la eliminacién de implante o debe ser

tratado con un tratamiento adecuado. Si el sintoma es severo, el

tratamiento con corticosteroides podria ser eficaz.

En caso del retratamiento de pacientes que experimentaron

reacciones clinicamente significativas, se debera tomar una

decision adecuada tomando en cuenta la causa y la gravedad de
la reaccion.

No se ha establecido la seguridad y la eficacia para el uso

prolongado excepto un periodo verificado a través de las pruebas

clinicas.

Cualquier efecto secundario debe notificarse al cirujano o al

fabricante.

+ Alinyectar la lidocaina, el paciente puede suffir un shock, y por eso
se requiere una observacién minuciosa durante el tratamiento.
Si se presenta la reduccion de la presion arterial, la palidez facial,
pulsos anormales o la depresion respiratoria, detenga la inyeccién
de inmediato y aplique un tratamiento adecuado,

b

Otras precauciones

« Cualquier inyeccion conlleva el riesgo de infeccion. Mantenga un
entorno aséptico y cumpla con el procedimiento estandar para
prevenir la infeccion cruzada.

El procedimiento en un paciente con una expectativa inalcanzable no
es adecuado.

No utilizar si el producto ha caducado o si el envase estd abierto o
dafiado.

5. Interacciones Biologicas

+ Se requiere la precaucion extrema al inyectar el producto cerca
de tejidos débiles como nervios y venas, o cualquier implante
permanente.

+ No use el producto cuando existe inflamacion, infeccion, tumor o
cualquier otra enfermedad activa cerca del sitio de inyeccion previsto.

« H procedimiento de ir mf/ecoon podria causar o conducir a cualquier

cion latente o subdlinica del virus del herpes

« Los pacientes que usan sustancias que afectan la funcion plaguetaria,
como la aspirina y los antiinflamatorios no esteroideos, put
experimentar, como con cualquier inyeccion, un aumento de hemat
omas o sangrado en el sitio de Inyeccion.

6.U i lacta
y personas de edad avanzada
« No use este producto en mujeres embarazadas o en lactancia ni en
nifos.

dad fértil, bebés, nifos

7.Precauciones para la aplicacion
« Este producto no debe mezclarse con otros productos antes de la
inyeccion
- Este producto no debe ser re-esterilizado.
« Se recomienda que la cantidad del producto utilizada en cada sitio
de tratamiento por procedimiento sea menor o igual a 2 ml.

8. Informacion sobre la seguridad
+ Compruebe la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del

producto.

Evite usar el producto en los vasos sanguineos, considerando la

posibilidad de provocar la oclusion, la necrosis tisular, etc.

No utilice el producto hasta que la infeccién o la inflamacion sea

controlada,

En caso de pacientes con la dermatitis herpetiforme, la inyeccion

del producto puede causar la reaparicion de esta enfermedad.

Las siguientes reacciones adversas se han reportado en la

inyeccion de lidocaina:
1) Shock: Al inyectar la lidocaina, el paciente puede sufrir un
shock Si se presenta la reduccion de la presion arterial,la palidez
facial, pulsos anormales o la depresion respiratoria, detenga la
inyeccion de inmediato y aplique un tratamiento adecuado.
2) Hipertermia maligna: rara vez puede ocurrir la severa
hipertermia maligna acompanada de taquicardia, arritmias,
ccambios en la presion arterial, aumento de la temperatura rpida,
rigidez muscular, cianosis, hiperventiacién, sudoracion, acidos's,
hiperpotasemia y mioglobinuria. Si se presentan estos sintomas
durante la inyeccion del producto, detenga inmediatamente
la inyeccién y aplique tratamientos apropiados tales como la
inyeccion infravenosa de dantroleno sdico, el enfriamiento
sistémico, la inspiracion de oxigeno puro, el tratamiento de
alteraciones del equilibrio ac\dg -base, etc. El médico debe
prestar especial atencion a estos sintomas puesto que pueden
desencadenar la insuficiencia renal.
3)Sistena nervioso central
“Es posible que se presenten sintomas de intoxicacién tales

puede causar inflamacion.
Una inyeccién excesiva o demasiado superficial puede dar lugar a
la aglomeracion temporal. inmediatamente la inyeccion y aplique tratamientos apropiados
« No se ha establecido la seguridad y la efectividad para el aumento con el diazepam o el &cido barbittrico (tiopental sédico), etc.

de labios. - El uso del producto puede causar somnolencia, ansiedad,
La lidocaina puede provocar convulsiones topicas, irrtabilidad, agitacion, ignorancia, mareos, vomitos, nauseas, etc, y por eso
sintomas de la piel tales como urticaria, hinchazon, etc. e medico debe prestar especial atencion para prevenir shock o

. ' intoxicacion. Si es necesario, aplique tratamientos adecuados.

4) Hipersensibilidad: se puede presentar sintomas de la piel como
urticaria, hinchazén, etc.

como convulsiones, tremor, etc. asi que el médico debe
prestar especial atencion. Al presentar estos sintomas, detenga

3. Precauciones relacionadas con efectos adversos, efectos
secundarios, respuestas inesperadas, etc.

« Puede producirse inicialmente eritema, edema, dolor leve, picazon,
moretones, sensibilidad u otras respuestas generalmente asociadas
con inyecciones. Estas respuestas gradualmente se resuelven con
el tiempo.

- Los efectos adversos investigados como parte de la gestion de
riesgos de los productos afines son como sigue

1) Frecuencia de 1/10,000 ~ 20,000: Edema, moretones,
eritema, dolor ligero, sensibilidad muscular

2) Frecuencia de 1/50,000: Infeccion, inflamacion, blanqueo,
papulas, nédulos Fecha de caducidad

3) Frecuencia baja: prurito, hipersensibilidad, reactivacion de Consulte la parte inferior del envase

infeccién de herpes latente o subclinica, acné, granuloma,

Peso y unidad de envasado
Consultea parte inferior del envase.

Conservacion o almacenamiento

1. Conservar a temperatura ambiente (2 ~ 25 °C).
2. Proteger de la luz solar.

3.No congelar el producto
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Crocod npumeneins
1. Buumanue!

* Tlepet Havasiom NpoLe/TypPbl Bpad J0IKeH COOPaTh aHaMHe3
werTa

* Bpau 10/uKeH cooBUIH TS NALMEHTY 0 JIeHCTBHI Ipenapara,
peadHHTaIl
TI0CIIC IPOUICYPH, BOIMOKHHIX OGO HpheKTax, a Tarcke -

HPOTHBONOKA3AHHSX

+ Bpa J10/0KeH NIPOBPHTS YIIAKOBKY H, €CIIH eCTh I0BPEKIICHI,
HC HCTIOE30BaTh MPCTTapal.
* JlanHbIii npenapar ABISETCS MEUIMHCKIM, H IIPOLIETYPa C €ro
HCTIO/B30BAHHEM JIO/IKHA OCYIIECTBIATECA TOMBKO KBATH(HIHD
OBAHHBIM BHOM.
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+ Jlepika nyep-JI0K B OJIHOi PYKE, OTKPYTIHTH i OTCOGHITS HACAIKY EIMH QITHOIONIMECKIIM IEMCHCHIIMI
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* [Jlepya mmpHIL B OTHOM PYKe, CHATH C HITTBI 3AIHTHBI 3

+ Tlepen BaeCHIeM HITLCKUIH HATABHTS Ha TIOPIICHE MTPHILA 10
TEX 110p, T10KA Ha KOHLIE MITIb HE TIOABHTCH KaILis [efts.

* Mej1/IeHHO BBECTH HEOGXOIMMOE KOTHHYECTBO HAMOTHHTENA B
HITLCIIPYCMYI0 001aCTS

* Koinuectso BBOIMMOIO NpETIapara 3aBHCHT OT COCTOSHHS! KOKH
TAIHEHTA, A TAK e KeNTaHHS TTALHEHTa N0y KT ONPEIeEHHbI
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5. Bsanmoneiictme
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3. Xpanenne n odpauenue nocje HCNoJIL30BanMs
« Tlocie NPHMCHEHHA TIOBTOPHOE HCTIOH30BAHHE NpenapaTa
sanpetiieno. OH NOVISKHT YTHII3AIL
+ TloBTOpHOIi CTepiTI3ALII e MOTBPTaTh.

BakHO BO BPEMS! HCTIOIb30BARNS
1. Mpenynpeinenne

* JlaHHbIit NPOIYKT NpeHA3HaueH TOBKO /U1 ISPMATHHOTO BBEJICHHA.
+ Henpapwibnoe Beesieriie Mpenapara i HOaanie B Cocyl MOKCT
TIPUBECTH K BOSHHKHOBEHHIO QHIHOCTRHO3A, HUICMHH, HEKDO3A

TKawei 1
« Tlonananie ren B B DORCHOCIIE COCYIL ey THoTepeii 3peris i
B CES3H C 9THM HE
PEKOMEHITYRTCs hamsomre 1 :Jamiom TIPOIIYKTA Ha TOHKHX YYiacT.
KaX KOKH 1 B MCCTAX C PHCKOM TIOP&KCHIA KDOBCHOCHBIX COCYTIOB,
B UACTHOCTHL, Ha IIEDHOCHLIC H BOKPYT [1a3. | Ipit nposeienian ripotte
bl B ITHX
+ TlpH TIOBICHIN KIPKI B MECTE HITEKIHI HEVGIVICHHO TpEKpATHTE
UCIYPY H OKIATH HEOLIOAIYIO [IOMOLLI.
+ He HCTIOMB30BATS AaHHBL IPOIYKT B NICPHOX MCHCTpYALUIH Y
TIAITCHTa, & TAIGK B CTyHae MPHENia TPOMOOTHTIICCKIIX CPRICTS

aHTHKOAIYIISHTOB.
« Tlpouestypa ¢ HCTIOB30BAHMEM JIAHHOTO MPENapaTa J0KHa

TOMBKO 3
« Tlauuent Jo/wKeH ObITh OCBEIOMIICH BPAUOM O HA3HAUCHHH
ZAHHOTO TIPOIYKTA,
M BOSHHKHOBEHHS 10GOMHELX XpeKTOB.
* JlanHbiit IPOZYKT COEPAIT JIMIOKANH, I0TOMY €10 He ClIelyeT
MMEHSIT TTALHCHTAM C UICpIHEii.
* Tepen TpedyeTca yoemTCs, m
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LM He JOCTHITLIN COREPUICHHOTETHS FAIDELIEHO.
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* Tlpotie/typa HHBKLIIH MOJKET CIIPOBOLHPOBATH reprienigop
O HOONSL TPt 8 Nt 3 VTR0 (CTAH) popuc.
« ¥ nawierrros, actupi
Ha JIICTBHE TPOMOX

KK M TIH BBEIICHHH JIDYTHX HHBEKIIHiT BO3MO/KHO BOSHHKHOBEHHE
YCTRIX TCMATOM H KDOBOTCHCHL,

6. crio:1h30Banie Ha GpEMEHHLIX 1 KOPMSIIIN NALNENTAX,
BO3pa

JIETSIX TYIHOTO 1f PANHEr0 BO3PACTA, 1 TIOAKHBIX THOTSX

+ Jlabi IDOIYKT He IpE U CH U1 HCTIOS0BANIA 1A JETAX
PAHHEIO BOSPACT:, GEPENCHHLIX 1 KOPVSALIIX IALICHTIG.

7. PeKoMeHIaIMN K NPHMEHEHHIO

Tlepet BB IeHHEM He CMEIIIHBATH C APYTHMH IPOIYKTAMH.

+ He NI0tBeprars TI0BTOpHOTi CTepHI3AIH.

+ PeKOMILTYENOE KOTHHCCTBO (TETIPa 33 O7THOM BRO T JOTCH
IIpeBLILIATH 2 ML

8. Npasiia esonacoctn
* Dposem, v cpox romocT pory
* Ykeram, acTkax c

i RO cocy0n (eBAITIOND © it ekposa Tiaril).

. F T Hnerti Wi
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MOKET BT3B PELII,
+ VI3BCCTHb CHICYIONIHE BT ATVIEIHYCCKHX PeaKtyii Ha BBeieHIe
H1aDATOB C JIHIOKAHOM. N

HHCCKOTO HIOKE, B CBA3H C 4CM TPEOYCTCA OKA3AHHE HEOTIORHON
MEJIHLMHCKOI IOMOILIH. B Cilyuae Hia/ieHis KPOBSHOIO JIARICHHS,
GIICSTHOCTH JTHILa, YHAIICHHS MYITECa, 3ATPYTHCHHA TBIXaHHA 1
'BOSHUKHOBCHHS
JIYTHX CHMITTOMOB C/IC/IyeT HEMEIVICHHO IDKDATHTS HHRLVPO
BaHHE H PHHSATH HEOGXOMMBIC MEpBI.

yuecsyer
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He Ol THTYPO
« Iocrie npoBe/iennst npoLETyPbI mlme(-rry CIIEJIYeT MAKCHMATIBHO
W30CTaTh NPAMBIX COTHCTHBIX JTydeii H HU3KHX TeMTIepaTyp Ha.
[FMH’KEH"“ PEabIINTAIMOHHOTO NepHOja.
+ TIpoBe ieHie XiMHICCKOIO HIIHIA, JAPHEIX 1 Zpyri potenyp,
nocie

O BOITKHOBHIEO.
31 Qop
O HDYTYIX CHMITIOMOB HHTOKCHIGUV, B ST C M TPC0y OIS T
Hoe HAQV Y eHIe.

B QT M TEPAT, & kRS VTS CAUI51 TTHIED IOy
npoueIyp Y Hevee
OHHBITE TepHOI 3anpeIéH Hompesgu,
. 7 e crienyer o

BBO/HTE
KLVIO B TIOBSPXHOCTHBIC CIIOH KUVKIL, B
. npouenyp obbemaryd
He YCTaHOReH.
+ JTH10KAIMH MOACT BBISIBATH ALICPIIHMCCKe peaiiit, MOAeT st
“TCH KPAITHBHHIIG , BHICHITAHIS 1 KOAE.

3. BakHo IPH BO3HUKHOBEHUH aTHIHOi PeaKuni,
T0G04HOTO J1CHCTBHS, IPOHCIIECTRHS H /1.

« Tocrie BBeneHms ;xamaom TIPOILYKTa MOJKET NIOSBHTCS IPHTEMA, JIeMa,
Y71, FCMATOMBI H JIDYTHX PEaKIImii

JU1s1 JIaHHBIX TIPOLICTTYP. | [ePeUHCICHHBIE CHMITTOMBI CO BPEMEHEM
TIOCTerIeHHO 1]

+ PesyJISTar HCCTCIOBAII MPOIYKLUH JAHHOIH JHHITH Ha IPEIMET
PHCKA ATUIEPIHYCCKHX PeaKii:
1) Yacrora oxwio 0,0001-0.00005: yievia, revatovia, spiTesa, yILioTHeHre,

Gorb, Waumom,

Y BocraTere, noBererTe

oépaaom}me d)uﬁpmos Wy,

At D
orera REDMATTE, IpoR,
' TKGIRX peTaPTa, VIS, HeKpos Tiarel,

4 IpH oI
\t‘wm JIHLEBbIC COCY/Tb 110 HEOCTOPOAKHOCTH.
5) HsmecTi cysiai mosRIeHIis BOCTATCHIH, COMPOROKTACMHX
3gmeMou V1EMO, GOITBH0, YIUIOTHEHIAMH 1 JIDYTHMI CHMITTOMAMIH.
TOARICHIiA B MCCTX BOCTUICHI,
'BLISBAHHBIX H3OBITOYHBIM CHHTE30M METTAHHHA,
Ha naienTax, K

4eCKHX PYOLIOB, He YCTaHOBIIEHA.

PBOTA, TOLLHOTR,

i HeBHINGHE,
B ORI C oM TPeOy IO TILEITRTHHOS AU,
4) Timeyy oc; Cyecrryer
A IPOTRICHHIL YIRMBIT 1
Bec H COTepKIMOE yNaKoBKit
Bec 1 corepikivoe ykasaHbi Ha yTakoBke
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MONAL(SA

High Elastic

IMAnaHTaT Ana MakKx TkasnH MONALISA High Elastic Filler

Cknap

rianypoHOBa KICNoTa 24 Mr/mn, nigokaiHy rigpoxnopug 3
MI/MI, X0PUA HaTpito 9 Mr/mn, Aurigpodocdat kanio 0,03
mr/mn, aurigpar rigpodocdaty avHatpiio 0,14 mr/mn, Boaa

MONALISA High Elastic Filler crepunbHuii, nposopuin
B'A3K0ENACTUYHMIA refib, WO MICTITb 24 Mr/Mn rianypoHaTy
HaTpito. llanypoHaT HaTpiio (HaTpieBa Cinb rianypoHoBol
KICNOTH) BIHOCWTBLCA 10 TPy fiye HebaraTbox PEYOBMH,
AKI IAEHTVYHI B YCiX XMBWX OpraHi3mis. Lie npupogHnit
nonicaxapua, AKUIA NPUCYTHIN Y BCIX TKaHWUHaX OpraHiamy,
AKUI MaE OCOBMBO BUCOKI KOHLIEHTPALIil y CUHOBIaNbHIN
piAVHI Ta y WKipi. IMNnaxTaT 36epiraeTbca y 3anpasaeHoMy
0AHOPa30BOMY WNPUL 3i 3MiIHHOIO rOKOI0. 3acit
NPU3HaYEeHUA LU ANA OAHOPA30BOrO 3aCTOCYBaHH.

MokasaHHA A0 3aCTOCYBaHHA

IMANaHTaHT NPU3HaYeHWI NA KOHTYPHOI NNacTVKW 06nnyus
Ta H'eKUiN y cepeai Ta mnBOKi Wwapu aepmicy Ana
TYMYaCOBOI KOPeKLIl FMBOKIX 3MOPLIOK, CKNaJoK Ta
KOHTYpY 06nmnuys.

MexaHism gii

MONALISA High Elastic Filler BBOAATE B AepmansHuii wap y
MiCLie WKIPHOT CKNafiKi1, Aika NOTpeBye KopeKLii.
MONALISA High Elastic Filler 6iopo3knaaaemui, 3 4acom
MOBINIbHO BCMOKTYETHCA.

Mpotunokasanua

3aci6 He NPU3HAYAETLCA B TaKWX BUMAJKaX

1. NavjieHTam, AKi Many BUNaaKM aHapinakTMYHOrO WOKy abo
3 BUP@KEHNMM anepriuHUmMm1 CYMNTOMaMI,

2. BaritHUM abo roAyiounm xiHKam.

3. 30HH, A€ 3aCTOCOBYIOTLCA iHLLI NPenaparm.

4. TauieHTam, AKi BiAuyBaioTb ab0 3a3HaBanu rinepuyTnBeicTs
[0 FianypOHOBOT KNCIOTU.

5. MavierTam, AKi BifYyBalOTL b0 3a3HaBan rinepuyTMBICTL
10 MiCLIeBOi aHecTesii amioBOro TNy, HaNP1KNag, A0
NifOKaiHY.

6. MavlierTam, AKi BifuyBalOTL aBO 3a3HaBanM rinepuyTMBICTL
10 CYPOBUHHOTO MaTepiany HanoBHIOBaYa.

7. MaujieHTam 3 NOPYLWEeHHAM 3ropTaHHsA KPOBI |
ayTOIMyHHMU 3aXBOPIOBAHHAMM.

8. [InA KopeKLiT ayxe APIGHNX 3MOPLIOK

9.Y NOEAHaHHI 3 NiiHroM a60 Na3ePHUM NiKyBaHHAM.

10. MNaujieHTam 3 WKIPHUMK XBOPOGAMM | 3araneHHsm 8

06nacTi 30HY BNAMBY.

11. He BBOANTM B KDOBOHOCHY CyWHY, 3aCTOCOBYBaTM 3aCi6 3

06epPEXHICTIO.

3ano6ixHi 3axoan

Cnia AOTPMMYBATMCA CTaHAAPTHIX 3aM0BIXHIX 3aX0Ai8,
NOB'A3aHMX 3 NIAWKIPHVM BBEAEHHAM. AIK | Gyab-AKa nofibHa
npoueaypa, imnnaHtauis MONALISA High Elastic Filler
nos'A3aHa 3 pusnkom iHdexuii. MONALISA High Elastic Filler
He BBOAWTLCA B a6 6iNA aHaTOMIUHWX 30H, e
CNOCTEPIracThCs akTUBHE WKIPHE 3aXBOPIOBAHHS, 3aNaneHHs
ab0 nos'A3aHi 3 HYiMM CTanHN. FIKWO NaLieHT NPUIMAE acnipyH
abo HecTepoifHi NpoTy3anansHi npenapat (HM3M),
BBE/IEHHA 3aC0BY MOXe NiBMILNTYA IMOBIDHICTb YTBOPEHHS
cuHUiB abo KPOBOTEUi y MICLi BBEACHHA | NOBUHHO
BBOAMTLCA 06EPEXHO AnA 3anobiraHHA AaHoi cuTyaLyi. He
BOAUTLCA iHTPaBackynapHo. MONALISA High Elastic Filler e
TeCTYBaBCA Ha BariTHWX XiHKax i Ha AiTax. 3aci6 MONALISA
High Elastic Filler cnig nepesiputv nepes 3acTocysaHHAM i
3300POHAETLCA /10 BUKOPNCTaHHSA NPU BUABNEHH] Gy/ib-AKNX
8iaxVneHb. N1 MOBTOPHOMY BUKOPMCTaHH 3acoby
MONALISA High Elastic Filler, Moxe BUHWUKHYTU pU3uK
PO3BUTKY IHGEKLT, TaK sIk NOPYLYETHCA yMOBa CTepunisaLlii

VYBara

1. Onepytoun Xipyprit NOBUHHI MaTV JOCTaTHI 3HaHHsA
aHaTOMIl, 30H XipYPri4HOTO BTDYYaHHA.

2.Onepyioun Xipypru 30008'A3aHi 3aBX /41 BXMBaTU 3aXOAIB
10 HeAOMYLEHHIO 3a6PyHEHHS onepaLiiHIX i
YCTaTKyBaHHS, BIKOPVCTOBYBAHONO Mlif} YaC NpoLieaypu.

3. Onepytoyu Xipyprvi 30608'A3aHi AOTPYMYBATUCA 3aranbHiX
3ano6iKHMX 3aXOAiB Y NIAWKIPHMX 30HaX Ta Y BEPXHIN
OKICTI.

4. Onepyioun Xipyprit He NoBrHHI BBoAWTY 3aci6 MONALISA
High Elastic y 30H1 3 NOCTIAHAMM iMANaHTaTamu,

5. Onepyioun Xipyprit 30608'A3aHi NePeBiPATU CTEPULHICTD
3acoby MONALISA High Elastic Filler go BukopucTaHHs

6. Onepytoyu Xipyprvi 30008'A3aHi NepeBipAT TEPMIH
NPUAATHOCTI Ha eTUKeETL 3acoBy.

7. 3anuwku npenapaty MONALISA High Elastic Filler
3360POHAETHCA BYKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO | MOBUHHO
6yTn yTUNi30BaHO.

8. AKLL|O yNaKOBKa rofkM1 MOWKO/KeHa, 3a60POHAETLCA
BWUKOPVICTOBYBATY FOJIKY, BUKOPUCTAHI iH'EKLiMHI ronku
NOBWHHI BYTW yTUNI30BaHi.

9. 3a60poHAETCA BBOANTM 3acio MONALISA High Elastic
Filler nauierTam, Aki ouikyioTs nobaynTy 6inbwmin edekt,
HIX TOM, LLO BKA3aHMI.

10. MaujieHTam 3a60POHAETHCA KOPUCTYBATUCA KOCMETUKOIO
npoTArom 12 rofvH Nicna iH'ekUii. 30Ha BBEAEHHA
3acoby NiAnArae 3ax1CTy Bif COHAYHMX NpomeHis, YO, aii
BUCOKMX | HI3bKX TemMnepaTyp, (Hanpuknag y cayHi),
npoTﬂroM 2 TUXHIB MICNA iH'eKLii.

11.Mp! 60110 Mg yac npenapary
MONAUSA High Elastic Filler, iH'ekuiio cnig HeranHo
APUAHATY. AKILO 6iNb BUHVKAE NICNA BBEAEHHS
npenapary, HeOOXiAHO NPOKOHCY/NBTYBATUCA 3 daxisLem
33 UMM CUMMTOMaMM.

12. Onepyioun Xipypru NPOBOAATL NiKyBaHHA TinbKi NicNs
03HAMOMNEHHA 3 IHCTPYKLIEIO NO 3aCTOCYBAHHIO.

Ukrai

riNepuyTMBOCTI NIC/A BBEAEHHA

FIKLLO CMNTOMY 3aManeHHs He NPOXOAATb NPOTATOM
TUXHA, 300 BUHIKaE Byab-AKe iHWe HebaxaHe ABuLLe,
HeraiHo 38epHITbcA A0 cnevjanicta

HecymicHictb

Tak A rianypoHOBa KNCAOTa MOXe oCiaaTy
YETBEPTUHHNUMIK aMOHIEBUMU 3‘€[ZlHaHHFlMM i
XNOPreKCUAUHOM, BUCTYNAlouMMM B AKOCTI
cnevianbHUX XiMIYHWX CTepunizaTopis, il HeMOXHa
36€p\FaTM nopsaf 3 TaknuMn MBTSpiaﬂBMM Ta He
BIKOPMCTOBYBATY 3 HEIO OBNAfiHAHHA, AKE KOHTAKTYE
3 TaK1MW MaTepianamn,

MNo6iuHi epextn

[MouepBOHiHHA, NPVNYXNICTb, BoNoYiCTs, Binb,
CUHeLlb, CBEPOIXK Ta IHLI CUMNTOMI MOXYTb
CnocTepiraTMcA B onepawiiHin 3oHi, AKi 3a3sryan
NPOXOAATL Yepes oauH abo ABa TVXHI. Y Uyx
BMNagkax, Sq)eKTMBHMM MOXe BUABUTUCA
NPU3HAYEHHA KOPTUKOCTEPOIAiB. MaLjieHTam, y AKX
3'ABUNNCA TaKi CUMNTOMM, HE MOXHa MOBTOPHO
npwu3HayaTi MONALISA High Elastic Filler a6o
6yab-AKMI IHLWMIA NOAIBHMI Npenapat. Onepyiounit
Xipypr noBuHeH NpoiHdOPMyBaTV NaLiEHTIs, WO
HaCTYMHi CUMMNTOMM BUHMKAIOTb Bifpa3y x abo uepes
[IeAKMIt Yac NCNA BBEEHHS i, IO BOHN NOBUHHI
NOBIAOMMTI NPO TaKi CUMMTOMI TOPTOBUM areHTam.

- Nicna BBEAEHHA, CUMNTOMW 3ananeHHAa (BMCOKE
Temnepatypa, NoYePBOHIHHA, NPUMYXAICTb, i TA) 3
paHoio a6o 6onem MoXyTb He MPOXoANTY
NPOTATOM TUKHA.

- ByabTe 0bepexHi y 38'A3Ky 3 MOX/MBICTIO
po3suTky abcuecy abo

MeTop 3acTocyBaHHA

Mpenapat MONALISA High Elastic Filler ssoanTs
TiNbK Nikap 3 NikyBasbHOT Cnpasm abo MeanyHmin
cnedianict (MoxyTb ByT BIMIHHOCTI 3aNeXHO Bif
3aKOHO/3BCTBa). [lepes BBe/eHHsAM npenapaTy
MONALISA High Elastic Filler nikap nosuHeH oLiH1T!
i3MyHMIA CTaH NallieHTa. 3a60pOHAETbCA
BMKOPMCTOBYBATY Nperapar, Ao bnicTepHa
ynakosKa WnpuLa BifgkpuTta abo nowkompkera. He
3miwyrite MONALISA High Elastic Filler 3 iHwwmmn
iH'ekuinHMMK npenapatamn. MONALISA High Elastic
Filler BBOAATL CYBOPO AOTPUMYIOUNCH 30HM aCeNTHKN.
3HIMITb KOBNAYOK HaKOHEUHWKY WNpKLa | HagiHbTe
ronky 3 bnictepa Ha wnpwu. Mpu HeobxigHOCTI
MOXHa BMKOPWCTOBYBATM BIANOBIAHY CTEPUIIbHY
ronky. PekomeHaoBaHWIA po3mip roku - 21G-30G.
Mepen iH'eKLi€lo 30Ha BBEeHHA npenapaTy
MONALISA High Elastic Filler npotnpaetsca
TaMMOHOM 3MOYEHIM Y CMPTI 260 B iHWOoMy
BIANOBIAHOMY aHTVCENTNYHOMY PO3UMHI. BBoaUTe
MOBINbHO, OBCAT IH'EKLLT 3aNEXNTb Bifl FMMOUHN
3MOPLLKK. [TpK HEOBXIAHOCTI, MOMacaxyiTe 30Hy
BBefleHHa npenapaty MONALISA High Elastic Filler.
[inA 36epexeHHA KOPPEKLIIOHHHOTO CTaHy, MOXYTb
3HaAoBWTICA AOAATKOBI NEPIOANYHI IH'EKLT
npenapary, nikap NOBMHEH Npo ue HOB\'/:{OMMTVI
natjenTa.

MMicna npoueaypw WNPWL, roNka Ta HeBUKOPWCTaHMI
matepian nignarae yTVH’IBaL{iL

Cnoci6 nocraBku

MONALISA High Elastic Filler noctaenseTbcs 8
NNACTUKOBYX 360 CKAAHMIX LUNPULIAX-PyUKaX,
ynaKoBaHux 8 GicTep. 3MICT WNPHL CTEPUAbHMIA |
He MICTUTb @HAOTOKCMH. 36epiraTii Npu TemnepaTypi
Bin + 2 ° C go + 25 ° C. He 3amoposxysat.

YmoBu: He 0MycKaTii NonanaHHA MPAMIX COHAYHIX
MPOMEHIB.

TepmiH 36epiranHa
TepMiH 36epiraHHA BKa3aHWI Ha ynakosLi.
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Catalogue number Batch code

® Do not re-use Date of manufacture
A Caution Use-by date

! Fragile, handle with care Manufacturer

Temperature limit
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o

@ Do not resterilize
.

Do not use if package is damaged

Unique device identifier

f Consult
Keep away from sunlight instructions for use

Sterilized using steam heat Medical device
Single sterile barrier system with

protective packing outside Contains a medicinal substance
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