MONAL|SA

HIGH ELASTIC

22y
REEE

B e

o

EHEE hmslol ISIEI 0 S R S ENTI 2l fol
AL B olo) RIB Rfe| SN EOR FES Al 4 2ick 2t

ol stosE Q|52
E%Tr_f ol Lalg
[pS]

@
ri
ol
el
@
L

E

= E 2= 7 [0ck 2 HE2
F2 MLHOIA AlZIof et MATS| 2

2 TS0 FU5101 0[5 4 I

fo10
=

151010 202122
S5iein, 0] 77t S0t Akl £2I2 Sxlsict & Olg |7 = SRS WO B0 HEE

Korean

AR [0l ST HS |,

- Nigsf7| 1 £ riEol Hgo| S0l =gt

sH0t 5h, Bl eI Sl Isic),

A& T ettt= olNof7 2 Mig2 #8835,
FEEet

7|Are ERHA SRl ot

Sofosict

Baioln)

) S IR AR TS B 2
52440 SO TIHR| O}

a1,
=
FTIE

=2l

OFARR] B

DS
=t

Y Yo7t A=

it HHEH, B

=85h= 2RtoilA| AI-QOPXI

= HiEC| A2 thish S=ot 23S 22 of
AP7FA|ESI0I0F ST

& FE27| o=
ES\FFZS 3/\)\1
S eis
Ol=51K| 42 1 St L ez A
APOIAZHRION7 i,
S 25 UE d2 S eREHES
t‘Ja %éolin_i\?i[f

220 |= SN, TAAEIE (hyperpigmentation),

1 LRRIE, X|
o ZXAL 2|

o

T

Al 7 OJAR= BRI = AiZel HET, 2
7 |A, TR 2ER0| Lo 25| EEsl

0| 24 025 20151, 240| Y= 232 OFeiLt,
ARSI =L, . E2xEea|TIlels astn Yooz al
- 2 TES 027]7/0|92 2 Also] St 7191 22{X|7} 2= BHRIOPil ASSIX|
OINDFAI3HOF Bt 23
- IS T TR A7 2] BQHER Sl
2. REMHH siCh
N2 91= AZ010 2 7320| HojeHT. - ERZ2 golo| olpin Z2S ANKO

- 2 X0 TaE FAZI0] FATE Sy
o1 isp oT2izt A2, 59 Al

7| eigsict =

FA19LFARI0 22 IE P 40| 9/ck

- E01212 T U2 A2 NS0l it 4
o= Zolsf S HIS0| U2 KHet S 5
=3

ARIS o3I}

=4l

. StAS =Ap ol 2XE Fm, o2

|71oH:}
Xolo}j‘ Pl X)\l»X\Ol Zoj| Z=Qlot
FA19] riol Y2l 7}3

5104 AP(‘O\EWHE

. BHEe
ol st HHW}II
Ct.

%}3#

EEMNE

Chef S2{0f Wt A=A 2ot e g2

2. AFELHY 1, ME = 7Zhel Soil ot

M5t | 2fsh ArgSH= HIZCE, 0lY
A A8 SXIBCL

LK

ot

e

= MiETS Meloll Che MIEXe| =i
OJAIZ0| Q= HO0l= = HES Foli|
QE=C, HIZEQIS 0| AIZ0[ 49lE Holo] 2
Xﬂ% FAfllAR= O ElCt
= Hole Az 2 &7
e nbx KL it 290] S22 &
%OHOFOH

HISAJRIEE (hypertophicscar) O Z20A00 | QL=
—EWON Chet QR 2fEiof QUX| gt
U= 0[MZS P oL HEet K=t
LQSICE ZA0|AlBHAS, B2E|TAHZO)|
EXIE | X=7t s 4 QI0)
QAo R ZO5t 0|AH:I 128 742 Sixjof| ChHSt
T2 OW':” |22 ‘LV&!’#’};‘EEE#OM
71110H0Fo|-[}
oNjein= E5107 Bt

). | CHBHO A

S,

BRI 7RIolelel it

512 QI [X| UUCE
SREE B Ett MIZ=Xlol| o 5t
Ct
2|=7101 EOI)\l ATIFUEML 2 Qlooz
A& S20| HEfeln, Sfxisf, QIHE,
L0, ééoﬁ* 4l S0| LEtLh= HRol=
S F0E BX[ol MEGHAXIE BiCt
HELH9 o “H* I HE = =g Az 220
BN uro e DRIHIS0| SRS &
°'°D4 0] LfEtE* a2zl tgs
2oF XS X2 S AlASto{0F BHh

4 0|25(0! U9 M| Hx| 220 - EXIBO| Al % 812 10| 24 1j 8120
Fpic) 7|88t 20/ Algs, SIS1 S 7 |ef NS
. 92 x| 2olo| Ifol HEe! S T A2t 0|A=2l0] 5820 2lofe
Ol wrefCh2c, oITk Ol2Bt 7IEL A2 ANE! = 1} 3

- DIOF QI 20(0| mETt SMOZ HIUS
WES 7<0|C> ZN| HED 2o njpMoz =
O}%[[HWW OALR| BT

SEP| Fof 2 MES 0l4l6h= ZRolle &
50| Ldiat4 Uk
UAXRI Hoj2|Rlo| hast A Qlooz 142

2ol

- F Als2 2ol B Swisict mAfY

S RIop| Pk 2 Bt} BATAS
ZAsf0FBiCt

- B9 271551 (S K Bixjol Chet Ak
= uxwokm

. 37\7*O\X|Lf7ﬂ-f1‘*0\é fel HiE2 At
S| Y=Lt

7. MgMo| Fo|

229 F0f| T2 MiS 2t SEI5HK| eheCt
= HES I Eoied ARSI Qi=Ct
15| A& Al ZE A& 220l FRU5H= 42
2mlL 0|2 Bt S TSI

8. QITHof st AR

NIZ 2ol fa7 [7tS ZQIBIC

SHAH(0]2 Qlgt 2T LSt TS

)dol O\‘— alm‘)\1AfQ—ﬂ SiC}

45l "‘KOI K1\015|71Lf SHZE WX At
Sol7] L0} BiC,

TR STI0| QUUA SHXfO| TR FARE 2

XIJ)S HE}IXJO| XHHF%}' A OlEl»

2|=7 121 A0 ChS 1 22 0[S0

£ £0|LIEfS £ QloD2 288
’,‘] SHOIX|S} OtH
AH| 0| LIEft= 2
Ex|5i Bt A
op D Qo= o)
HIE 202 M
TSI HMS), NS S, gt A
SHZ 02220k (M) S 48t
Sl=ZZ0| o 10| ESA| LIEIE 4=
UL O] OF £01 5 ot MeH0f ptel=
Of2f8t ZUO|LIELIE 220 SA| =
Zx[oim ctESaLER E”ﬁ*‘—?—*h
FAlg2E /\(m)ﬁﬁoﬂ oot et (B
), M7 WHAIE S HHt M2

EBEO| SAIS AIEFS a2

olooz 92ISXIE =wolof oic,
A
N, B S| S5 YOI Lt = Q!
ooe x23| st ofeft SAto| Lt
ElLt= ZR0l= SAI FOISX[Stn CIok
HE = EEAZIY B2 2T E|(K]

f,
f

W
o]

=

F

MONAL{SA

HIGH ELASTIC

Device Generic Name Sterile Absorbable Injectable Dermal Fillers

Description

English

MONALISA High Elastic is a sterile, transparent gel of stabilized hyaluronic acid of non-animal origin with 0.3% lidocaine. MONALISA High Elastic is supplied in a glass syringe with a Luer-lock fitting.

The contents of the syringe have been sterilized using moist heat and pressure. 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 Lidocaine is intended to be used for soft
tissue augmentation and restoration of facial lipoatrophy
and contain the local anesthetic lidocaine for a more
comfortable injection in patients over the age 21.

Indication For Use
1. Precaution 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.

2. Treatment Procedures

« 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

Precautions During Use
1. Contraindication

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 a blood vessel, this may

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 thrombolytic

agent or anticoagulants.

- This product is not to be resterilized.

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

- This product contains lidocaine and should not

be used for patients with lidocaine allergy.
« This product is not intended to be used in

patients with known hypersensitivity to

lidocaine or anesthetic of the amide type.

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

2. Precautions Regarding Age, Sex, and
Physical Conditions

« Do not inject the product into an area where

« The product is to be used only for intradermal

" These include:
Unintended injection into blood vessels could
cause blindness, occlusion, ischemia, tissue
necrosis, stroke, etc.
Frequency of 1/10,000~20,000. Edema, bruising,
erythema, light pain, tenderness
Frequency of 1/50,000: Infection, inflammation,

6. Absorbable information

- MONALISA Lidocaine filler is
bio-absorbable which means that they
will gradually be absorbed into the
body. As the gel breaks down, water
takes its place, and when totally
absorbed, the MONALISA Lidocaine

result in serious side effects such as blindness,

it is suggested not to use this filler around the
middle of forehead having a thin skin and a high
probability of being injected into blood vessels.

blanching, papules, nodules

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

capillary.
Cases of visual impairment from unintended

have been reported.

melanin accumulation have been reported.
- Safety for a patient being sensitive to keloid

injections into facial veins have been reported.
Cases of inflammation accompanying red spots,
edema, tenderness, clotting, and other symptoms

Cases of pigmentation after inflammation due to

gel disappears unnoticed from the
body.
rash, - How long a MONALISA Lidocaine
treatment holds its effect is very

twelve months. This depends on

many factors, such as your age, skin
type, lifestyle, and muscle activity, as

well as on the injection technique.
effects for absorbable of injectable

erythema or edema.

pathogenesis, hyperpigmentation and hypertrophic

scar is not established.

- The infection site should be treated with adequate

Mass / Packing Unit
Refer to bottom of the package

treatment or with the removal of the implant. If the

symptom is severe, corticosteroid treatment
be effective.

could Storage

individual, but will typically last six to

« There could be some delayed side

dermal fillers such as inflammation,

1. Store at room temperature (2 ~ 25C),

- The decision for the retreatment of patients who
experienced any clinically significant reactions

should be made after considering the cause
seriousness of the reaction.

- Safety & Effectiveness for long-time using are not

established except a period verified through

2. Protect from sunlight.
3. Do not freeze the product.
of and

Expiration Date
a Refer to bottom of the package
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1.Véatliéu sinh hoc lam day mé Mé ta
san pham:
San pham nay 1a mot thiét bi y t€ vo trung
hai budc c6 chua hyaluronic axit va
lidocaine. S&n pham dugc déng géi trong
6ng tiém thay tinh khéa luer-lock @8 ¢6 thé
cdy vao da. N6 c6 thé lap day cac mo cla
khu vuc cdy ghép va cai thién nép nhan
ngay tir dau. Axit hyaluronic én dinh dan
mét di trong ca thé theo thai gian va duy tri
cac mo trong giai doan nay. Thiét bi dugc
khit trung béng nhiét dm
2. Muc dich st dung Cai thién tam
thdi nép nhan trén khuén mat ngusi
trudng thanh
1. Luuy trudc khi s dung
« Kiém tra tién sir bénh cta bénh nhan
trudc khi strdung.
«Trudc khilam tht thudt nay, bac si can gidi
thich day du vé cac chi dinh, chdng chi
dinh va cac téc dung phu c6 thé xdy ra do
co dia khi st dung san pham.
- Kiém tra dong gi xem c6 hu hang khong
va tuyét déi khong st dung néu phét hién
déu hiéu bét thudng.
« San phdm nay la thiét bi y té va nén duoc
thuc hién bdi bac sTc6 ky nang va chuyén
moén
2. Cach thirc thuc hién
- Lam sach khu vuc tién hanh tha thudt
bang dung dich kht tring
«Két ndi dung kim vdi 6ng tiém dugc dong
g6i trong san phdm nay. Néu két ni khong
chinh xac kim 6 thé bi tach va truon ra
trong qud trinh tiém.
« Gitr khéa Luer va st dung tay kia dé cén
than théo ndp theo hudng nguac lai va ndi
kim chinh.

« Ap dung mét Iuc vao pit tong clia 6ng
tiém cho dén khi chat 16ng truyén dén cudi
kim trudc khi tiém san phdm nay.

« Thy thudc vao vi tri, ngudi tap tiém ti tir
dung dich vao viing thuc hién tha thuat
bang cac ky thuat tiém truyén thich hop
- Liéu lugng tiém tuy thudc vao do sau clia
vi tri thuc hién va mic do diéu chinh mong
muén
- Néu da tai vi trf tiém c6 mau trang, hay
dung lai va massage cho dén khi tré lai mau
da ban dau
« Massage khu vuc thuc hién thd thuat sau
tiém dé chdt lam day dugc phan b déu.
Néu vi tri tiém bi sung sau tiém, hay trudm
lanh
3. Bdo quan va luu trir sau khi
st dung
- Chi st dung mot lén, khong st dung lai
- Khong lam d&m nong
- Day la thiét biy t€ st dung mot lan, tuyét
doi khong st dung lai
Than trong khi strdung
1.Cénh béo
- S&n phdm nay chi dugc str dung dé tiém
truyén
- Khong tiém san phdm nay vao mach mau.
Chét lam ddy di vao mach méau c6 thé gay
tdc nghén mach, thiéu mau cuc bo va hoai
1 mo.
« Chét lam day khi di vao mach mau c6 thé
gay ra tdc dung phu nghiém trong nhu mu
loa. Tuyét déi cha y khi tiém vao viing da
quanh mét hay ving da mong, c6 kha
nang cao tiém vao mach méu.
« Néu da chuyén mau tréng khi tiém, hay
ngiing tiém ngay lap tuc va massage cho
dén khi mau da tré lai binh thudng.
« Khéng str dung véi nhitng bénh nhan bi
1Gi loan chdy méu, c6 van dé vé tan huyét
khéi hoac dong mau.
- S&n phdm nén dudc str dung bdi cac bac
si da dugc dao tao.
« Trudc khi thuc hién tha thuat, bac si can
gidi thich cho bénh nhan vé cac chi dinh,
chéng chi dinh va tac dung phu cla san
phém.
- San phdm nay c6 chua chét lidocaine,
khong strdung cho bénh nhan c6 tién st di
Ung vi chat gay té nay.
- Dam bao diéu kién vo tring trudce khi st
dung
+San phdm c6 tac dung cai thién nép nhan,
tao khoi trén khuon mat nguoi trudng
thanh, khéng st dung sén phdm nay ddi
VGi tré vi thanh nién.

2. Luu y vé tudi tac, giéi tinh va tinh
trang stic khée
« Khong tiém chat lam déy nay vao vi tri da
tling tiém chét lam ddy cia mot nha san
xuat khac. Khéng tiém vao cac khu vuc
khong dugc phép cdy ghép.
« Bénh nhén trénh tiép xdc véi énh ndng
mat trgi hoac nhiét do lanh it nhat cho dén
khi trang thai sung do sau tiém duoc gidm
thiéu.
+ Diéu tri laser hodc cac triliéu da khac trudc
khi khu vuc tiém dugc phuc héi hoan toan
6 thé gay ra viem nhiém. Viém nhiém
cing ¢6 thé xdy ra khi san pham nay dugc
tiém vao cac ving da vifa mdi thuc hién
cac diéu tri trudc do.
« Khong tiém qua liéu hoac vao 16p da qud
néng vi c6 thé gy vén cuc.
- Lidocaine c6 thé gay ra cdc phan tng qua
man, cac triéu chung trén da nhu ndi mé
day, phi1 véi nguai bj di ting.
3. Phong trénh cic phan ting bat
thudng, tdc dung phuy, sy c8 v.v

« Sau khi tiém chdt lam ddy, cac han dng
phét ban lién quan dén truyén dich noi
chung chéng han nhu ban do, phu, dau,
ngda, bdm tim c6 thé xdy ra. Nhiing phan
(ing nay dan dan bién mat theo thoi gian
« Cac phan Ung bat thuong dugc khdo sat
lién quan dén san phdm nay nhu sau: Tan
sudt 1/10,000-20,000: pht, bam tim, ban
d6, t6ng hop, dau, cheén ép. Tan sudt
1/50,000: nhiém trung, viém, déi mau da,
ni sén, phat té bao nhu. Tan sudt rat hiém/
chua xdc dinh: ngda, man cdm, téi nhiém
virus herpes tiém tang, mun triing ¢, u hat,
mun nudc, dong kinh, ndi mé day, viém
mi, seo, teo da, hoat tf thiéu mau cung
b6, moses, gian mach. Suy gidm thi luc néu
tiém truyén vao tinh mach ngoai y mudn.
Viem kém theo cdc triéu chung hén hop
nhu ban do, phu, ciing. Chua phat hién
hinh thanh seo 161 (hypertrophic scar), ting
sac t6 (hyperpigmentation).
- Loai bo chét lam day & khu vuc bi nhiém
tring hoac lua chon phuong thic diéu tri
thich hon. Trong truging hop nghiém trong,
€6 thé str dung liéu phap corticosteroid.
« Bénh nhan xudt hién cac phan tng 1am
sang bdt thuong nén dugc xic dinh
nguyén nhdn ro rang.
« Chua c6 xac nhan vé hiéu qué khi strdung
lau dai ngoai thoi gian nghién ciu lam
sang.
« Lién hé ngay véi bac s hodc nha san xudt
khi gap phai téc dung phu.
« Can theo doi khi st dung chat gay té
Lidocaine vi c6 thé gdy séc phan vé. Néu
huyét dp gidm, mdt tai nhot, mach bt
thuoing hodc suy ho hdp xudt hién, ngung
st dung va nhanh chéng c6 bién phap
thich hop.Khong tiém chét lam day nay vao
vi tri da tiing tiém chat lam ddy cta mot
nha san xudt khéc.
4. Canh bao chung
« Moi trudng vo triing va cac quy trinh tiéu
chudn cén dugc tuan theo dé ngan ngla
nhiém triing chéo.
« Khong thuc hién nhimng ky vong khong
thé dat dugc clia bénh nhan
- Khong str dung khi san phdm da hét han
hodc bao bi c6 ddu hiéu bt thuong,
5.Tac dung lién quan
- Cén dic biét can than khi thyc hién cac
quy trinh gan v6i mo cdy vinh vién hodc mo
yéu nhu day than kinh hodc mach mau
«Khéng st dung khi co viém, nhiém triing,
khéi u & ving da du dinh thuc hién tha
thuat hodc khu vyc lan can.
- Quy trinh tiém truyén c6 thé kich hoat
nhiém siéu vi hermes tiém tang.
- Bénh nhan st dung aspirin va thudc
chéng viém khong steroid anh huéng dén
chic nang tiéu cu co thé bj bam tim, chay
méu tai chd tiém tuong tu nhu cac mai
tiém khac.
6. Trudng hop phu nif ¢6 thai, cho con
b, tré so sinh, tré em va ngudi gia
«San pham nay khéng st dung cho ba béu,
phu nir dang cho con b hodc tré em
7.Than trong khi sir dung
- Khong trén lan véi céc san pham khac
trugc khi tiém.
-Khéng st dung san pham nay sau khi khit
trung lai.
« Khong tiém qué 2cc tai mot viing trong
ciing mot 1&n tiém

8.Canh bao
« Kiém tra thoi han st dung trén nhan sin
pham.
«Trénh tiém vao cac vi trf gdn mach mau c6
thé gay dut mach mau (do hoai t mo) «
Khong st dung cho dén khi nhiém triing va
viém tai khu vuc tiém duoc gidi quyét triet
dé.
- Tiém chét lam ddy cho bénh nhéan b
herpes zoster c6 thé khién herpes zoster tai
phat
« Cac phan (ng sau day c6 thé xdy ra khi
tiém thudc té Lidocaine. Séc: Hién tuong
s6c phan vé ¢4 thé xdy ra. Cdn quan sét
bénh nhan néu gidm huyét ap, mat téi
nhot, suy ho hdp, v.v thi dimg lai ngay lap
tlfc va c6 bién phap thich hop.
S6c: Hién tugng sc phan vé c6 thé xdy ra.
C&n quan sét bénh nhan néu gidm huyét
4p, mat téi nhat, suy ho hap, v.v thi dung lai
ngay lap tuc va c6 bién phap thich hap.
Tang than nhién: Nhip tim dap nhanh, r6i
loan nhip tim, huyét &p bat thudng, tang
nhiét do co thé nhanh, cing co, d6 mau
(do hep van), d6 mé hoi ting huyét ap,
nhiém toan mau. Trudng hop nay rat hiém
khi xudt hién. Néu bat ky
triéu chiing anfo néu trén di kém vdi tang
than nhiét, hay dimng lai ngay, sau do tiém
tinh mach béng natri dodololene, lam mat
toan than, diéu tj oxy. Bong thai, dua ra
phuong phap diéu tri thich hop nhu st
dung bazo axit.
9. Hé than kinh trung uong
Néu xudt hién bét ky triéu ching nao sau
day, hay dung lai ngay lap tuc va thuc hién
céc bién phap thich hop, chdng han nhu
diazepam hodc axit barbitic quetiapentan
trong thoi gian s6m nhat. Can trong quan
st cac triéu chuing budn ngd, lo 1&ng, kich
thich, chén an, chéng mat vi c6 thé kéo
sang triéu ching séc hodc ngd doc. Bénh
ngoai da: Cac triéu ching da nhu ndi mé
day, pht, v.v ¢6 thé xdy ra. Trong lugng
hodc dan vi dong géi Xem trén vo hop
10. Cach bao quan va luu trit
1.quén & nhiét do phong (2~25*C)
2.Khongdé san pham tiép xdc tryc tiép anh
nang

3.Khong lam déng san phdm
1. Canh bao
Thai han strdung Xem trén v hop Cach két
nGi Két ndi 6ng tiém va khoa Luer bang
cach mot tay gilr khoa, tay kia gilt ndp vo
triing va siét chat

HIGH ELASTIC

Nome generico del dispositivo Riempitivi dermici assorbibili iniettabil sterili

Italy

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 & stato sterilizzato mediante calore umido e pressione.
Il prodotto & destinato a un solo utilizzo. Aghi sterili monouso sono foriti con la siringa. Le informazioni sulla dimensione dell'ago sono stampate

sulla sua confezione.

HIGH ELASTIC

Nome genérico do dispositivo Preenchedores dérmicos injetdveis absorvivels estéreis

Descrigio MONALISA High Elastic & um gel estéril e transparente de acido hialuronico estabilizado de origem néo animal com lidocaina a 0,3%
MONALISA High Elastic & 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 tnico. Agulhas estéreis descartéveis séo fomecidas com a seringa. As informagGes sobre o tamanho da agulha estéo

impressas na embalagem.

(Portuguese)

,
Destinazione d uso

Monalisa Lidocaina & destinato ad essere utilizzato per laumento
dei tessuti molli e il ripristino della lipoatrofia

facciale e contiene il anestetico locale lidocaina per un'iniezione
piu confortevole nei pazienti con piti di 21 anni

Istruzioni per I'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 I'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
l'iniezione per agevolare la conformazione al tessuto
circostante.

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

3. Conservazione dopo l'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 riutilizzati.

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

- Il prodotto non pud essere utilizzato su pazienti con disturbi
di coagulazione o coloro che assumono agenti trombolitici o
anticoagulanti.

- Questo prodotto non puo essere risterilizzato.

- questo prodotto non pud 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 iniettare il prodotto in un‘area dove é 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 I'edema iniziale
e/o I'eritema diventa meno severo.

“esiste il rischio di inflammazione 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, pud 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 seguenti 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
linfiammazione a causa dell'accumulo di melanina

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

- I 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 sequire le procedure
standard aiuta a prevenire le infezioni crociate.

«Non utilizzare il prodotto se & scaduto o se Iimballaggio &
aperto o danneggiato. Si consiglia che la quantita del prodotto
utilizzata in ciascun sito operativo per procedura sia inferiore o
ugualea2ml

5. Interazioni biologiche

+ E 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
diiniezione.

6. Informazione sull'assorbimento

« lIfiller MONALISA Lidocaina & bioassorbibile, il che significa che
verra gradualmente assorbito nell'organismo. Man mano che il gel si
decompone, 'acqua ne prende il posto e, una volta completamente
assorbito, il gel di Lidocaina MONALISA 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'etd, il tipo di pelle, lo stile di vita e Iattivita 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 Lidocaine destina-se a ser usado para aumento de
tecidos moles e restauracdo de lipoatrofia facial e contém o
anestésico local lidocaina para uma injegao mais confortavel em
pacientes com mais de 21 anos,

Indicagées de Uso
1. Precaugdes de Uso

« Use 0 produto apos examinar a embalagem quanto a danos
ou contaminagao do produto e verificar o prazo de validade.
Nao use produtos vencidos, danificados ou contaminados.

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

« A técnica de injegdo adequada € essencial para obter
resultados favoraveis. A técnica de injecdo do fabricante
antes da inje¢do inicial é importante para uma inje¢do mais
bem-sucedida

« Somente profissionais médicos qualificados devem
administrar o tratamento.

2. Procedimentos de tratamento

+ 0 uso de agulhas e canulas estéreis que correspondam as
especificacoes da seringa Luer-lock e essencial para um
manuseamento seguro.

« 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 jungao
da seringa e o Luer-lock com uma mao e a protecdo 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 0 ar do interior da seringa, pressione a haste
lentamente até que haja uma pequena gota na ponta da
agulha.

+ Orecurso 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 injecéo.
Massaje o local da injecdo apds a injegdo para facilitar a
conformagao do tecido circundante.

« Tratamento peridico adicional ajuda a alcancar os resultados
desejados. O tratamento pode ser ajustado dependendo do
critério do usudrio 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
infe¢do, os produtos restantes nao devem ser reutilizados.
- A reutilizagao deste produto, um dispositivo médico de uso
unico, é proibida

Precaugées durante o uso

1. Contraindicacoes

O produto deve ser usado apenas para inje¢des intradérmicas.

« Este produto nao deve ser injetado em vasos sanguineos. A
introdugao nao intencional nos vasos sanguineos pode
causar oclusao, isquemia, necrose tecidual, etc.

+Quando injetado num vaso sanguineo, podem resultar efeitos
colaterais graves, como cegueira. Sugere-se ndo 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 injecdo se o local da injegao ficar palido e
massaje o local do tratamento até que ele volte & cor normal

+ O produto ndo deve ser usado em pacientes com distdrbios
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 injegdo.

« 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 condicdes fisicas

«N&o injete o produto numa érea onde o produto de outro
fabricante esteja presente.

+Néo injete o produto em dreas onde jd existam implantes nao
injetaveis.

- Apbs a injecao, o paciente deve minimizar a exposicio
excessiva a luz solar ou ao frio até que o edema e o eritema
iniciais s tornem menos graves.

« Existe o risco de inflamagao no local da injecéo caso a rea da
injecao 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 area tratada com os
procedimentos anteriores antes da cicatrizagao total do local
pode causar inflamagao.

+Uma injecdo excessiva ou muito superficial pode resultar na
formacao tempordria de um nodulo.

« Seguranga e Eficacia para Aumento de Labios nao estdo
estabelecidos.

« Nao use este produto em mulheres gravidas ou lactantes ou
criangas.

3. Precaugbes 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
Ainjegao nao intencional nos vasos sanguineos pode causar
cegueira, oclusao, 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: Infeccao, inflamagdo, branqueamento,
papulas, nédulos

Baixa frequéncia dos seguintes: prurido, hipersensibilidade,
reativacdo de infe¢do subclinica por herpes latente, acne,
granuloma, bolhas, coagulacdo, edema facial, erupcao
cutanea, dermatite, cicatrizes, atrofia da pele, redugao do
tem‘po de duracao, isquemia, dano tecidual e aumento do
capilar.

Casos de deficiéncia visual de injegoes no intencionais em
veias faciais foram relatados. Casos de inflamagao que
acompanham manchas vermelhas, edema, sensibilidade,
coagulagdo e outros sintomas foram relatados.

Casos de pigmentacdo apos inflamagdo devido ao acimulo
de melanina foram relatados.

- A seguranca para um paciente sensivel & patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertréfica ndo esta estabelecida

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

« A seguranca e a eficacia para uso prolongado nao sao
eﬁtabe\ecidas, exceto um periodo verificado por meio de um teste
clinico.

« Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgido ou
ao fabricante.

- A seguranca para um paciente sensivel & patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertréfica nao esta estabelecida

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

« A seguranca e a eficacia para uso prolongado nao sao
eﬁtabe\ecidas, exceto um periodo verificado por meio de um teste
clinico.

« Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgido ou
ao fabricante.

4. Outras precaugoes

«Quaisquer injecoes incluem o risco de infe¢éo. Manter um
ambiente asséptico e procedimentos padrao ajudam a prevenir
infe¢bes cruzadas.

- O procedimento em um paciente com expectativa inatingivel ndo
é adequado.

- N&o use se 0 produto estiver vencido ou se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Recomenda-se que a quantidade de
produto utilizada em cada local de operagdo por procedimento
seja menor ou igual a 2mL.

5. Interagdes Bioldgicas

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

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

- O procedimento de injecdo pode causar ou levar a qualquer
infecdo latente ou subclinica pelo virus do herpes.

- Pacientes que usam substancias que afetam a funcao plaquetaria,
como aspirina e anti-inflamatérios ndo esteroides, podem, como
em qualquer injecdo, apresentar hematomas ou sangramento
aumentados no local da injegdo.

6. Informagdes sobre a absorcao

« O preenchedor MONALISA Lidocaine é bio absorvivel, o que
significa que seré gradualmente absorvido pelo corpo. Amedida
que o gel se decompde, a dgua toma seu lugar e, quando
totalmente absorvido, 0 gel MONALISA Lidocaina desaparece do
corpo.

- O tempo de manutengéo 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
injecdo.

- Pode haver alguns efeitos colaterais tardios para preenchimentos
dgrmlcos absorviveis ou injetaveis, como inflamagdo, eritema ou
edema,

Peso / Unidade de Embalamento
Consulte a parte inferior da embalagem

Conservacao ou Armazenamento

1. Conservar‘Armazenar em temperatura ambiente (2 ~ 25°C).
2. Proteger da luz solar.

3.Ndo congele o produto.

Data de Validade

Consulte a parte inferior da embalagem

HIGH ELASTIC

TEVIKr} OVOaGia GUGKEUAS  ATiooTelpwi£va aToppograia evEoiua SeppaTia

Greek

TANPWTIKA

Nepiypagry To MONALISA High Elastic lval éva amootelpwiiévo, Slagavéc gel ataBepomnoinpévou uahoupovikol o&€og un {WIKNAG MPOEAeUoNCHE

0,3% Niokaivn, To MONALISA High Elastic SatiBetar e yuahivn aupiyya e e€dptnia Luer-lock. To EpIExGHEVO T GUpIYYac éxel anoaTelpwel pe uypr
BeppoTNTa Ka Tian. To poidy MpoopileTal yia pia Hevo ypRon. Ot aTOCTEIPWHEVES BEAOVEC UIag

¥priong napéxovTal pe oupiyyec. MAnpogopiec yia To péyebog Tne BEAGVAC avaypagovTal OTr GUOKELATIa TNG.

MpoPAenépevn xprion

To MONALISA Lidocaine mpoopiCetat yia yprion yia v auénon twv
NGV (OTEV Kal TV GrIOKATA0TAcN TC AToaTtpogiag 1ou
TIPOOWOU KAl TTEPIEXEL TO TOTIKO avaloBnTiko hidokaivn yia pia mo
QveTn éveon oe aoBeveic Avw Twv 21 TwV.

‘Evbeign xpriong
1. Tpo@UAGEEIC TPV artd Tn xprion

+ XpnoIHOToMroTe To TIPOIGV Aol eEAEYEETE T cuokevaosia yia {nuia r
HOAUVON TOU TTOOIOVTOC Kat EAEYEETE TNV nuepounvia MEne. Mn
XPNOILOTIOIEITE ANYHEVA, KATEOTPApEVA N HOAUOHEVA TIOIOVTaL.

+ 0 aoBevriC TIPETTEI VA EVUEPWVETA Y10 TO OKOTIO, TA VOEVOHEVT
Qnms}éopmu, TIC TPOPUAGEEIC Kat TIC THBaVEG avemBUNTES EVEPYELES
mipw and T Bepareia.

+ H owotr teyvixr éyxuong eival anapatmn ya myv ETTEVEN EUVOIKWV
unoxsxwparwv Htexvikr £yxuonc Tou Karaoxzuamn TipW and v
ap(Kr €VEON €fval ONUAVTIKN VI HIa TTIO EMTUXNUEVT Eveon
« Mdvo e€eidikeupévol aTpol pémel va xopnyouv T Bepareia.

2. Aiadikaoieg Bepaneiag

«H xprion anooteipwpévwy BENOVWY Kal Kavouhag Tou Taipialouy e Tic
mpodiaypages Luer-lock Tg ouplyyag eivat anapait yia aogor
XEIPIOUO.

« H Behova mpériet va ival 0woTa TIposapHOoaKévn OTn oUPIyYa Y
A0PaN] XEIPIOHO. H E0aNUEVN TIPOOGETNON UMOPEL VAl EXEL WG
QNOTEAECHA TNV AnokOMNon TNe auptyyag kai ng Behdvag, Kpatriote
TN OUVEEON TG 0UPIYYAG Katl Tou Luer-lock pe To éva xépt kat v
anootelpwpévn Bwpdxion e BENOVAG pe To GMo. MepIoTpéTe T
BeNOVa yia va T OTEPEWTETE e A0PANEID OTr CUPIYYQL

« Hniepioyr) Bepaneiag mpérer va amohupavBei pe aonriké Siahupa,

« Mnv AuyiCete T Behdva yia va aro@UyETe T ONIAoILO.

« To mpoidV TPETEL va EViETal 0TO XOPIO 1) OTO KATW PEPOG TOU XOPIOU.

« 10 va apaIpETE TOV aEPA Ao TO ECWTEPIKS TNG OUPIYYAG, TIECTE TN
PABGO apya K1 Va UMTAPEEL HIa HIKOT 0TayGva OTo GKPo NG Behovag,
« H avappdgnon mpiv ano t xprion ouviotatal dtav XpnolHoToleite
Bedva. Evéoete To mepieyOpevo evi TpaBdte apyd T Behova mpog Ta
Tiiow,

« ZTapatioTe Ty éveon mpiv ToaPrigete mrpwe T BeAdva.

« Xpnoipororote véa Behdva kal kavouha yia kGBE onueio e éveonc.
Kavte Haodd oto Onueio TG £veong PETA TN £Veor yia va SIEUKONIVETE
N Slapdpewon atov iepIBEMovTa IOTo.

« Hmepiodikn mpooBet Bepaneia Boneo oty eniteudn Twv emBupntiv
anoteheopdtwv. H Bepareia Umopei va mpooapuooTel avahoya pe Ty
KpION ToU XPrOTN Kal Ty TPoTiunorn tou aoBevouc.

3. AToBriKeuon pETA amo Xpron

« ATIOppITE Ta XPNOILOMOINUévVa Kal Ta TRCIGVTA TTOU £X0UV MOLEivel,
GUUMEPAABAVOHEVLV TwV BENOVIV KA TwV CWANVIOKWY HETA TN
Siabikaoia.

« Adyw mBaviv KIVEUVWY LOAUVONG, TIapapOpeuoNG Kal HOAUVONG, Ta
TIPGIOVTQ TTOU €XOUV QTTOpENVEL &V TTRETEL VOl EMavayPNGIHOTOI00VTAL

« H emavaypnoipormoinon autol Tou mPoiovTog, HIAG IATPIKAG CUCKEUNG
Hiag xpriong, anayopeveTal.

Npoguhageig kata  xprion

1. Avtévdeién

« To MPoidV MPETTEL VAl XPNOIHOTIOIETAl HOVO VIO EVOOSEPHIKEG
EVECEL,

« AuT To TIpOidVY Sev TpEMel va evieTal O aio@dpa ayyeia. H
akolola El0aywyr| oTa alpopdpa ayyeia Ba umopouoe va
TIPOKAAETEL ANOPPAEN, IOXAIIQ, VEKPWOT) 10TOU KATT.

- Otav eyxéetal O QIOPOPO ayyeio, auTé Pnopel va odnynoet
O 0OBaPEC TIAPEVEPYELES OTIWG TUPAWOT, CUVICTATAL VA pNY
XPNOIHOTIOIEITE QUTO TO TTANPWTIKS YOPW aré TN HEDN Tou
HETWITOU pe AenTd

« &éppa kal peydhn mbavotnta va eyxubel ota alpoedpa ayyeia.
Awote homdv 1dlaitepn mPoooxr| Katd Tn Aertoupyia.

« STAUATAOTE TNV €VEDN GV TO ONKEIO TNG EVEDNC YiVEl YAWHO
Kal KAvte Haodd oto onpeio Tne Bepaneiag péxpl va enavéndet
OE KAVOVIKO XpWHA.

- To npoidv dev mpénel va ypnolponoleital oe acBeveic e
QIHOPPAYIKEC SlaTapayég 1 oe acBeveic mou AapBavouv
BPopBOAUTIKG TTAPAYOVTA 1) QVTITTNKTIKA.

« AuTd To MPOIGY Sev TIPETTEL VA ENAVATIOOTEIPWVETAL.

« AuTd To MPOIdY Sev TPEMEL va avapyvUeTal He GMa mpoidvTa
TIpWV arnd TNV Eveon,

« Autd To MpoidY MepIEyel MoKalvn kat Sev Mpémel va
xenalponoleital oe acBeveic ue aMepyia otn Aidokatvn

« Autd To mpoidy Sev mpoopigTal yia Xprion ot acBeveic pe
yvwaotr unepeuaioBnaia otn Aidokaivn 1) oe avalobnTiko Tormou
apdiou.

2. Mpo@UAGEEIC OXETIKG pE TNV NAIKia, TO @O0 Kat TIC
OWHATIKEG KATAOTACEIG

« Mnv eyUeTe To Tpoidv Oe EPIOYT) GMTOU UMAPXEL TIPOIGY AMoU
KATAOKEUAOTH,

« Mnv evieTe TO POV Oe TIEPIOYEG OTTOU UTAPXOLV 1B HN EVETIHA
EUQUTELHATAL.

« Meté v éveon, o acBevric Ba mpénel va ehayioToronoel T ékBeon
e UMePBOIKO NMAKO PG 1 KPUO EWG BTOU TO ApXIKG 0idNKa Kal To
epuBnua yivouv Ayotepo coBapd.

+ YGpxe KivBLVOC QAEYHOVIG TOU ONUEIOU TNG EVEOTIG €QV N TIEPIOXT
NG éveon umoPAnBei oe Bepanceia e Milep, XnHIKO Eephoudiopar)
oroladrimote AN Sladikaaia mou Paci(etal ot Sepuatikr anokpion
TipW and Ty N ENoUAwan Tou anpeiou Bepaneiac, H xprion
QuToU TOU MIPOIGVTOG GE Hia TEPIoxT} TToU BepaneUTnKe pe TG
TIpONyoUpeveC SIaSIKaoteg TIpv and Ty MArpn MoUAWoN Tou
ONHEIOL HIMTOPEL va TIPOKANETEL PAEYHOVN.

« Mia umepBohikn fj IO pryr| éveon pmopei va odnyroel atov
TIPOOWPIVO OXNUATIOHO EVOG OYKOU.

« H aopaheia kat n anoTeAeHATIKGTNTA yia Ty QUENGT Tw XENWDY
Gev €xouv TeKUNPIWBEL.

+ Mnv XpNGILIOTIOIE(TE QUTO TO TPV OE €YKUES 1 BrAalouceg
yuvaikeg A aidié.

3. MpoUAGEEIC yia AvemBUUNTEG Evépyeleq

«Ouiatpol mpérel va evnepwvouy Toug aoBeveic ot mbaveg
QUETIBUUNTEC TIAPEVEPYELEG TIOU OETICOVTal e TN XPrion autou
TOU TIPOIBVIOC LTTOPE( Va EHPAVIOTOOV AUEOWC f HMOPE( val
kaBuoteprioouv.

<AUTG TIEPINABAVOLV:

H akouoia éveon oe aopopa ayyeia Ba UopoUoe va POKaNEoE!

TUPAWON), AMOPEAEN, OXAILIA, VEKPWOT I0TOU, EYKEQOAKO KATT.

Fugvotnta 1/10.000~20.000. Oidnpa, pwwrieg, puBnua, e\agpug

Tiovog, euaonoia

Tuvétnra 1/50.000: Aoiwén, @heypovr, Aedkavon, Bhatideg,
ofida

Xapnhn ouyvdtnTa twv akohouBwv: kvnopog, unepeuaiobnaia,
enavevepyonoinon AavBavouaag yia umokAVIKT Aoipwén anéd

£0TTN, AKYN, KOKKIWHQ, POUTKANEC, BpopBwon, 0idnpa mpoowrou,

££avBnpa, Seppatitida, CUAES, aTpogia GEPUATOC, LEiwan XPovou,
(oxaipia, BAABN 10Tou Kat avgnon Tou Tpixoeadolc. Exouv
avagepBei TepITToEIC Slatapaxiic TG 6paong amo akolole
EVETEIC OTIC PAEBEC TOU TIPOCWITOU.

‘Exouv avagepBEl EPITTTWOEIS PAEYHOVIIG TTOU OUVOSEUOUV
KOKKIVES KNAIBEG, 0idnua, euaioBnaia, Tién kat Gha cuprwpara.
‘Exouv avagepBEl TEPITTHIOEIC MENAYXPWONG META Mo GAEYHOVA
AOYWw OUCOWPEUONG PEAAVIVNG.

« Mev éxel TekUnEIwBEel n aopdeia yia évav aoBevr mou ival
guaioBntoc oty naBoyéveon Twv xnAoedwy, oty
UTIEPUEAGYXPWON Kal OTNV UTEPTPOPIKT OUMY],

«To onpeio g pdhuvong Ba mpérel va avTIpETwTlETal pe EmapKr|

Bepareia i pe v agaipeon Tou eppuTeLpaToC, Eav 1o oupmwpa

&ivai coBapo, n Bepareia pe koptikootepoedn Ba pnopoloe va
€ival aMOTENEOHATIKT),

« H amégaon yia v enavahngn e Bepaneiag aoBeviv mou
TIaPOUCIacaV OMOIETSMTTOTE KAVIKG ONUAVTIKEG avTIOPGOEL; Ba
mpénelva hapRavetal agol AngBei undpn n artia kain
ooPapoTnTa NG avtidpaonc.

« H aogaheia kat n anoteNeoUaTIKOTNTa Yo Hakpoxpovia Xeron
Bev €xouv TEKUNPEIWBET EKTOC amo pia mepiodo mou encnBevetar
HEOW KMVIKAG GOKIHINC,

- OnoleodrIIoTe MaPEVEPYEIEC Ba TIPETIE va YWWOTONIoI0UVTAl OTOV
XEIPOUPYO 1 OTOV KATAOKEUQOT|

4. ANEC TTPOQUAGEEIC

+ OroteadnoTe evéoeg MephapBavouy Tov kivGuvo poAuvone.
H 8iarpnon evg oonTTikow MepIBAMOVTOG Kl O TUTTIKEG
Sladikaoteq oupBGMoUY oY TPOANYN NG SIaoTaUPOULEVNG
Hohuvang,

+H 816Ikacta ot évav acBevi e avépikn mpoodoxia Bev elvat
KATAMNAN.

+ MnV T XpNOILOTOIE(TE £Gv TO TIPOIOV Exel MEEL T €QV 1

OUOKEUIa Eival QVOIXT| 1] KATETPAUEVN. ZUVIOTATA N TOCOTNTA
TOU TIPOIGVTOG TTOU XPNOIHOMOIE(Tal O KABE onpeio emépBaong ava

Sladikaoia va eivar pikpoTepn 1 ion pe 2 mL.

5. Blohoyikéq ANnAemSpaoelq

« Anaiteftal peyahn mpo@UNEN GTav XEIDOUPYEITE KOVTA O
aBUVAROUC I0TOUC OTTWG VEUPQ Kal YAEREC 1) LOVILA EHQUTEUHATAL
« Mnv xpnaiporolgite To npoiov dtav undpyel onoladrnote
@NeypoVI, NOfWEN, GYKOC 1} OMIOIABIATIOTE GAAN EVEPYI LOPPI|
QOBEVEIGV KOVTG OTO ONEi0 T éveong.

«H Slabikacia éveong pnopei va mpokaNéoe! 1y va odnyrioel o
oroladrnote AavBavouoa rj UNokAVIKTA HAuVoN and Tov 16 Tou
£ornra.

Ot aoBeveic mou XPnoILomolo0v OUGHEC TTou ennPedlouy T

Aerroupyia Twv atponetahiuy, dmiwg n acTpivn KAl 1a un oTepoedh

QVTIPAEYHOVIWON YAPLOKD, LMOPE, GG Ue KaBE évean, va
EUPavicouv aUENHEVOUC LWAWTTES A aipoppayia oTo onpeio g
éveonc.

6. Absorbable information

- To mnpwtikd MONALISA efvat Blo-amoppograipo mou onpaivet
61160 amoppognBolv aTadiakd oTov opyaviopd. Kabug To ek
Slaomaral, T0 vepod maipvel T B£0r Tou Kat tav anoppoenBel
mfpw, To T¢eh MONALISA Lidocaine e§agaviletal amapatrpnto
and To cwHa.

- To mooo kaipd Siatnpe 1o anotéleopia g Bepaneiag MONALISA

£ivat IO ATOIKG, MG TUMTIKG Ba Slapkéoet €61 éwg Sdeka
urveG. AuTo e€apTatal amo MoNUG IapayovTeg, Omwg Ty nhikia,
TOV TUTO TOU GEPATOC, TV TPOTIO (WG Kl TN UK 0ag
SpacTnPIOTNTA, KABLG Kal and T TEXVIKY TG EVEong.

« Mnopei va unapgouy KaBUTEPNIEVEC TTOPEVEPYELEC Yia
QAMOPPOPACIA EVEDIHA SEPUATIKA TTANPWTIKA OTWG AEYHOVE,
£puBnuar oidnua.

Méla / Zuokevasia
AVaTPEETE OTO KATW PEPOG TG OUCKEUATIAg

AmoBrikevon

1. Anofinketote oe eppokpacia wyariou (2 ~ 25C).
2. Mpoatatéyte and Ty nAakr aktivoBoia.
3. MV KaTapUYETE TO TTPOIGV.

Huepopnvia Aigng
AvaTPEETE OTO KATW PEPOG TG OUCKEUATIag
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MONAL/SA MONAL/SA MONAL(SA MONAL/(SA
HIGH ELASTIC (omsn) HIGH ELASTIC Copansn ) HIGH ELASTIC HIGH ELASTIC
Generischer Name des Produkts ~ Sterile resorbierbare injizierbare Hautfuller Nombre del producto  Relleno dérmico inyectable H: s KO/KH JIHLIA H Tesia. alaial) LG pine Ls-\lﬁ 3 = ?L: ?““I
Beschreibung  Bei MONALISA High Elastic handelt es sich um ein steriles, transparentes Gel auf Basis einer stabilisierten Hyaluronséure nicht-tierischen Descripcion MONALISA High Elastic con Lidocaina es un dispositivo médico en forma de gel estéril y transparente de acido hialurénico Onmcanne  Jlaupiii npenapar rcoBoit it it it i poTyKT w PR PRU /0 g f\,.g e Jmial n Sl eliig sl paas e Cilitiy adine fsu 54 MONALISA High Elastic \_i-aéyl
Ursprungs mit 0.3% Lidocain. MONALISA High Elastic wird in einer Glasspritze mit Luer-Lock Anschluss geliefert Die Sterilisation des Spritzeninhalts erfolgte estabilizado de origen no animal con lidocaina. Este producto se suministra en una jeringa de vidrio con un Luer-lock, la cual sirve para llenar el sitio KHCIIOTED € rorep CBIIMIL LAKKC B RN R NET [0 S PON pladil Ldall o lgiae ol a3 Luerlock Ji8 ae Laala) Lilia & MONALISA High Elastic ,udgi st
durch Anwendung von feuchter Hitze und Druck. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die sterilen Einwegnadeln werden mit der de inyeccion mejorando temporalmente las arrugas. El acido hialurénico estabilizado se descompone lentamente, manteniendo ampliado el tejido. T o, o TyTem ey K ""'“ﬁl:&?&%ﬁ’f“mmmnﬁ'ﬁ’;ﬁ n@ﬁ‘éﬂgm}ﬂmﬁmz@omﬂuﬁw Leisse e desaho 8531 paa Uss wloslas . Silas o Lo paldill (Ko dains s o s g8l aladTosl gl
Spritze mitgeliefert. Auf der Produk kung sind Informationen tiber die Grée der Nadel aufgedruckt. El contenido de la jeringa se ha esterilizado mediante el calor himedo. i KHCIOTH 2 p TCHCHHEM BPEMEHH, H PTPYIOT . TIperapar mpomé ) ) ) " T N N

CrEpIbyI0 TepMO0BpOOTHY.

Verwendungszweck
MONALISA Lidocaine ist fur die Augmentation von
Weichgewebe und die Behandlung von Gesichtslipoatrophie
bestimmt und enthdlt das Lokalanasthetikum Lidocain fur eine
weniger schmerzhafte Injektion bei Patienten Gber 21 Jahren.

- Dieses Produkt darf nicht bei schwangeren oder stilenden Frauen
oder Kindern angewendet werden.

3.Vorsic bei
« Die Patienten mussen von den Arzten dariiber informiert werden,

etk npuvenenns

: Mopuu,
BOCCTAHOBJICHHE YTPAUCHHBIX O0EMOB.

Cnocod npumencuus
1. Brnvanne!

. iepa 1 poBe
JIeHHs! HA/UISHKAILIErO né'-lenm l'[pu Oe'pbe}Hle chmuMBx sdg
BHbIM OyeT

+ PelIiciiic 0 TIOBTOPHOM NPOBCCHHI ITPOIICTYPH! TALTICHTAN, y
KOTOPBIX BOSHHKH CEPLE3HbIE AIUIEPIIYECKHE PEAKIIHH, JIOTHO
TIDHHIMATECA C YETOM BBISCHEHHS IDHIHH HX BOSHHKHOBCHIIA.

. W

ek npuvenenns

Mopu,
BOCCTAHOB/ICHHE YTPAUEHHBIX O0BEMOB.

Cnocod npuvenenns

* Hbpomane yiscron 'rpe6y|0r meenes e spove
£ shpoat

e

BHBIM Oyer
* Pettieriie 0 OBTOPHOM NPOBEIEHHH TPOLIEAYPbI TTALHEHTAM, Y
KOTODBIX BOSHHKTH CCPhE3HBIC LUICPTHHCCKHC PCaKIIHH, JIOKHO
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dass die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung 1 Brmamer DAL C yETOM BLACHEHIA TR X BOSHIKHORCHIS. R
dieses Produkts sofort oder verzogert auftreten konnen *+ Tlepest HaMAIOM MPOUCYPH BpAT JOTKCH coBpaT, aHaHes uumiepa s . ) Bl ¥ 20 ¢ Dg ) i SV o el o BISATGOU § 5Lk

Anwendungsgebiete + Dazu gehoren + Bpa orien oo i Rith ' TI0GOMHEIX HpdpeKTOB + Tlepen HauaNoM MPONIEYPbI BPa‘ 0MKEH COGPATS aHAMHES HLICPA B T, LauS ¢ dadg Yooes = Veoon /N Gya wapill ] i landl
1 o de Durch unbeabsichtigte Injektion in BlutgefsBe kann es zu Dy OO HALUICHLY O ACHCIBIM IpENapara, ‘RCTRIIEMY BpéeTy WIH QMO HTOTORHTEINO. naienta . He ycTasomiera. © S Ko Jadieay | a3 jaadl

Vorsic er Erblindung, Versch\ussen Ischémie, Gewebsnekrose, Schlaganfall pe o . ] * Bpau nomken cooduums naurenty o sefictsin npenapara, N HoGouHbIX Xexion okl s /3 sl adal e idd o alen ¢

«Das Produkt ist erst nach Uberpriifung der Verpackung auf TI0CIIE MPOIE/TYPhL, BOIMOKHBIX 10GOMHBIX HpeKTax, a Taioke 'PH BBC/ICHHH [PENapaTa C JHIOKAHHOM CYILECTBYCT OACHOCTh peaGiHTaLHK JICHAIIIeMY BpaHy HITH (PHPMC-H3IOTOBHTEITIO. N R g N S P Y - Y uu Bsmall Gand was pill andi ol o

Beschadigung oder Verunreinigung des Produkts und des L somm: pOTHBONOKA3AHIAX L10K2, B CRA3H € HeM Tpeoyerea T10C/IE MPOIETYPEL, BOSMOYKHBIX MOGOMHBIX dheKTax, a Takke - « Tlpit BeieHIN TIpenIapara ¢ JIOKAMHOM CYLIECTBYET OIIACHOCTE S ek L paiaie LSS e lae s albllaa  paly! J g
9ung gung Hauﬁgkewvon 1/10000~20.000. Odeme, Blutergisse, Erytheme, + Bpau Z10/KeH TPOBEPHTS YHAKOBKY H, CIIH CCTh OBPEAKICHNA, orasarie nomousi, B 4 > R o . e 2 X latie asdiog ¥ . Laadtall e Ll fo s
Verfallsdatums zu verwenden. Verwenden Se keine abgelaufenen, pai 1 IPOBEPITh YTAKOBKY e HpOTHBONOKASAIX oz, TpebyeTes ¢ SR enad gl (g5aa) GolS bl falias b3 =t B
\ leichte Schmerzen, Sensitivitit HE HCTIONL30BaTE PETTaDAT. KPOBSHOIO JIQBIICHI, GHOCTH JIALQ, YUULIEHHA IYThCa, SATPYIHe OKLAHIE HEOTIOHON METVLIHCKOTE MOMOIIH, B Cyac CHITKeHI S : N :

beschadigten oder verunreinigten Produkte.

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

« Eine ordnungsgeméBe Injektionstechnik st fiir die Erzielung
positiver Ergebnisse unerlasslich. Fur eine erfolgreichere Injektion
\st die vom Hersteller angegebene Injektionstechnik vor der ersten

Hauﬁ% eit von 1/50.000: Infektion, Entzindung, Bleichung, Papeln,
Knétcl

Geringe Hauﬁgke\t Juckreiz, Uberempfindlichkeit, Reaktivierung
einer [atenten oder subklinischen Herpesinfektion, Akne, Granulom
Blasenbildung, Gerinnung, Gesichtsédem, Hautausschlag,
Dermatitis, Narbenbildung, Hautatrophie, Verkiirzung der

« JlauHbiit npenapar m;mmcx Me,IUrluI/lHCkHM H npouenypn cero
o

OBAHHBIM BPAYOM.

2. Criocod npumenenms
* OGpai il Y4aCTOK. i pACTBOPOM.

HIS SToIXAHIA T

4. Bunmanue

* TIpote/typa HHbEKLIVI CONPSLEHA C PHCKOM unq;mmpomm H s
emx 1101

+ Bpatt A0/IKeH IPOBEPHTS YIIAKOBKY H, €CIi €CTb NI0BPEAICHIL,
HE HCTIOB30BATS IPCIIApaT.
« JlanHbiii npenapar SBISETCH MEMIIHCKHM, M IPOLLEAYPA C €ro
rom

KPOBSIHOIO JIAR/ICHHS!, QUISTHOCTH JIHLIQA, YUALICHHS! ITITHCA, 3ATPYIIHE
it

JIOMKHA
OBAHHBIM BPIOM.

2. Cnocod npnweneuuﬂ

n

4. Bunmanue
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Verweildauer, Ischamie, Gewebeschadigung und VergroBerung de « Berauts ury B mmpui. B ciyuae BKpyuHBAHHS « HEOKOHI@ * Tpouestypa misexuii oou[mmeuacpucmm ”Hq’"“”pom"”" us e P s rlapll Gl | e
on ey Kepiare e A . e e L o, - Quos e ey T T oL T IO Al Sty il < maall 2l sl Ll 8 el el el e e
« Die Behandlung darf nur von qualifiziertem medizinischem Es wurde ber Falle von Sehstérungen infolge unbeabsichtigter + JlepiKa yep-7iok B ool H OTCOCIHHHTS HACAIKY BIMH (ITHOTIOTHHCCKIIMI HEMHCHILMIL Ty MOACT COPBATD B XOAC POLICAYPbI. « Henenyer P, " O {RRIPEY SV JE5 [ NP SV I PPN BN P E i
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Kaniilen verwendet werden, die den Luer-Lock-Spezifikationen der
Spritze entsprechen.

- Um eine sichere Behandlung zu gewahrleisten, 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

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

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

- Die Infektionsstelle sollte mit einer angemessenen
Behandlungsmethode oder mit der Entfernung des Implantats

* MejIeHHO BBECTH HEOOXOIMMOE KOJIHUECTBO HAMOIHHTENA B
HHBELHPYCNYIO OGAACTS.

+ KOHiecTB0 BBOTHMOTO MDCMIapara 3aBHCHT OT COCTORHH KOKH
MALMEHTA, A TAK K€ KeaHIs NAHEHT IOy HHTS OlIpeleNéHHblii

! Tipn Kokt B

5. Bsaumozeiicrsue

* Crienyer 1a¢ BBE/ICH]
nIperlapaTa i G/IM30CTH OT YCTAHORIICHHbIX LB B
 BOVIOIOH, COCYIOB H JPYTHIX HYBCTBHTCIbHE

YIICCTBHTE HEOTIOAKHYIO IOMOIIb NAIMEHTY
loce BBcﬂch TIPCNIApaTa, JUIS PABHOMEPHOIO PACTIPCIICICHIIA

‘HH(CKIH, OITYXOIH H YT
* TIpoeztypa HHBEKLIVH MOAKET CIPOBOLMPOBAT HAYAIO reprieTH{pOp

« Tlepen BBeICHHEM HHBEKIIHH HATABATH HA TIOPIIEH IITPHILA IO
TEX T10p, TOKA Ha KOHIIC HIJIbI HE TOABHTCS KallIs [

* MeJyIeHHO BBECTH HEOOXOMMOE KOJIHUECTBO HATIOHHTEIS B
HHTIHYeMYIO 001aCTb,

+ KOITH4eCTB0 BBOUNONO HPEMapara aBIHCHT OT COCTORI KOAH
HALIHCHTA, A TAK KE KEJAHNS MALMEHTA Oy UHTh ONPEACTEHbI

3 IILTAL.
! TIpu noBe:teHnm KoM B MecTe HITheKIMH

5. Baamvoreiicrane
+ CIQyeT MpOARTATH 0COGY10 OCTOpO
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Han h Dreh: Nadel | h h behandelt werden. Bei schweren Symptomen kénnte eine crenyer erKHii MACCAK R TIpH C HIHII B JaTCH mg" (cnsmnei) qopvie. Le/1ypa HHLEKLUIN MOAKET CTIDOBOLVIPOBATh HAI0 mpnemqmp oo
zg?g;‘ntzeabgrgx;cenDre ien der Nadel l&sst sich diese sicher an Kortikosteroidbehandlung wirkearn sein. e T comn e s V nauierros, p OC-'le BBeﬂeHl:"ﬂ npeﬂaPﬂT"a;Rw}{::HOMepﬂompwﬂpeﬁleﬂﬂsm MHOJE SK3CMbI TDH CC HATHYHI B JATCHTHOI (CAmIc) dhopwe. sk 554 aluai sl Ldladlly dadld! gL...I r‘ﬂ‘ S N lall o .
- Der Behandlungsbereich ist mit einer aseptischen Losung zu +Die Entscheidung tber eine emeute Behandlung von Patienten, be roMIpece. KK 1 TpH BBCHTI DY X HITHEKIDI BOSMOKTO BOSHIIHOBCHTHE obmcri. s 5 * ¥ maupciios, it P = T ECIIE
desiné denen Kiinisch signifikante Reaktionen nachgewiesen wurden, solke ACTLIX TEMEOM 1 KOOTeeHII L KoMTIpece. . 3 °““
lesinfizieren. KpoL 3 KK TDH BBCICHHH HHT,CKIIHI BOSMOAHO BOSHUKHOBCHHC

«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 lésst sich die Luft aus dem

unter Berlicksichtigung der Ursache und des Schweregrads der
Reaktion getroffen werden.

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

« Etwaige Nebenwirkungen sollten dem Chirurgen oder dem

3. Xpanenite 1 0GpaIIeIIe NOCIE HETOL30BAHIS
* Tlocie IpINHCHI TOBTOPHOG HETOTHSORITIG pCTapara
sanperieno. OH MOVICANT yTHIH3AL
 Tlomropioi crepriBan 1e MOTRepraTs.

6. U Ha

n
BO3pacTa,
JICTSIX TPYIHOTO 1 PAHHET0 BO3PACTA, M TOKHTBIX JTHOTSIX

* JlanHbiii IPOZYKT He NpeHA3HaveH /UIA HCTIONE30BAHNS Ha JICTAX

3. Xpanchue n oGpaimenie Moc1e HCMOTL30BANIS
+ TlocTe MPHMGHEHIIA TOBTOPHOR HCTIOTH30BAHIIC NPETIapaTa
sanpetrierio. OR MOIEAIT yTraI,
+ TToBTOpHOIi CTEpILIH3ALIII He IOABPIATS.

JIPYTHX HHBCK
UACTBIX TeMATOM H KPOBOTCUCHIA.

6. M Ha "

BO3pacTa,
JIETSIX IPYIHOTO H PAHHETO BO3PACTA, W MOAKHIBIX HO1HX
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« Die Nadel st erst nach Beendigung der Injektion vollstandig Umgebung und Standardverfahren lassen sich Kreuzinfektionen + Henpasiuthrioe naccrti IpenapTa i TONATAAE & COCYA NOCT * Tlepest BBCIICHHEM He CMEIIIHBATH C ZIPYTHMH IPOTYKTaMH. * Jlasmeiii npony BBETICHI. 7. PeKoMEIIaIiH K IPHMEHenuio o B [l ane >
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«Fir jede Injektionsstelle miissen eine neue Nadel und Kaniile . Die Behandlung ist bei einem Patienten mit unerfiillbaren + IO e B KPOBCHOCHEIE COCYLI MPBATO TOTCpci 3pern 1t + Peromeriayeroe KomecTBo iuiiepa 3a OIHOM BHON He JOTKeH TPHBECTI! K BOSHHKHOBEHIMIO AHIHOCTEHO3A, HILIEMITH, HEKkpo3a * Hemomeprans nosroprioi crepmcaiyn, 31 8gmaall i 3 13] 5 ikl Ladlas cogil 1] 4andins ¥ o o Aty asd Tl |l a3l xS
verwendet werden. Nach der Injektion ist die Injektionsstelle Erwartungen nicht ratsam. JOYTYIX CEPLCAMBIX B CRAIM € 3TM He TpeBLIath 2 M. < Tonere . * PeKoMEHIYEMOE KOIIMUECTEO (HILIEPa 32 OIIHOM BKOII He JIOIKeH e US Losai ol il LaeS (1555 s s - Ll v * &
sorgfltig u massieren, um die Anpassung an das umliegende +Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es abgelaufen ist oder PRIOVCHIYCTOA HCTOTS0BIIE TaHHor yaacr e o0 o npesbaTD 2. iy 12 -
gewibe zu‘er\eé(htem. e Behand . g wenrfv ?‘\‘e\/eépackdung geodﬁnet odef;bes‘(‘had\gt ist. Es wird X KOKGH B MECTIX C PHCKOM IODKCHI DOBCHOCHS COCYI0, 8. Mpasia Gesonacwocrn Ha TOHKIX yuacT o ¥ sl T o ¥ e il e o) US) bt L I el‘-‘““’” wa
urch regelmabige zusatzliche Behandlungen kénnen die empfohlen, dass die an jeder Eingriffsstelle angewendete octu, Ha Boipyr 113 poiie ; 1 ECTOCON ropat soao o ¥ ells 6 Ly 28ty Aleni el s Laill e o 133 o
gewur\sc%ter\ Ergebnisse erzielt werden, Die Behandlung kann je Produktmenge pro Behandlung weniger als oder gleich 2 mL bl B ITHX Hpg"q’mywqm TOMHOCTH IPOLyICTa. B UACTHOCTIL, B s s, Cyurmn e 8- Tlpanii1a esonactiocrt daa gl gall cMeliill o - < ’ ks ﬁ bl

nach Ermessen des Anwenders und der Vorliebe des Patienten
angepasst werden.

betrégt.

[pu noGenerin Kowkn B MecTe MIHBCKIIHH HEMEILICHHO TIPEKPATHTH.
LIYDY 1 OKA3TE HEOTIICKHYIO TIOMOLL.
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Produkte, einschlieBlich Nadeln und Kandilen, ordnungsgeméB zu
entsorgen.

« Angesichts maglicher Kontaminations-, Verformungs- und
Infektionsrisiken diirfen (ibrig gebliebene Produkte nicht
wiederverwendet werden.

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 konnten latente oder subklinische

+ TIQUHCHT A0TKCH ObITh OCBOIOMICH BAHOM 0 Ha3HAUCHINI

M BOSHHKHOBEHIS TI00OUHEIX XXpeKTOB,
+ JlanHbii 1y PKHT JIZIOKAHH, [I0TOMY €10 He CIeyer

i
HUHECKOTO 10K, B CBA3H C M TPeOYCTCs OKA3AIHE HEOTIOHON
MCTTLIHCRO]E TOMOILUL. B CTyac et KpORSHOTD JaRTeHIs,
GuestocTH. rmua, YHAILEHHS! [TyIIbCa, 3ATPY/HEHNS JIbIXAHHS 1

TIPCTIADATOR C THOKATON.
1 i ok, Cy

* Tponenypa ¢ HCHO"bZOBaHHeM JIaHHOTO TIpenapara nomn-xa

ITHCA TOM Bpa
« [anuent nosmxen Ems OCBEJIOMIIEH BPAuoM O Hasuaqeuuu

. M bosIIORGI OGO xerTo.

s,
+ VI3BeCTHBI CIIETYIONIHE BH/IbI A/UIEPTHUCKHX PEAKIIHIT Ha BBE/ICHHE
TIPCIIAPATOB C JHIIOKAHHOM.
1 ok, Cymecrsyer
HUECKOIO LIOK, B CB3H C UeM TDeOYCTCH OKASIHIE HEOTIKHON
MEMLIMHCKOI TIOMOLLI. B CiTyiae riaiers KpOBSHOIO JaBIeHIs,
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 Gemischt werden e nicht beip 1. Bei Raumtemperatur lagern (2-25°C). Bec 1t coteprianioe ynakoski "TCA KPAITHBHHLLA , BLICLITAIA H KOKC, o sz Bl i R
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bekannten Uberempfindiichkeit gegen Lidocain oder Anasthetika
des Amidtyps bestimm.

+ TIoCsie BBEACHI JAHHONO IPOYKTA MOKCT TIORBHTCS JPIHTEME, HIEMA,
GOUIEBBIE OLIYILICHHS, 3y, TRMATOMBI H JDYTHX PEAKIIHi, XAPAKTEPHBIX

Cnoco6 xpancims

10004HOTO ACHiCTBIIS, NpOMCHICCTRIIS 1 AP.

Crocod xpanerms

Ablaufdatum
Siehe Unterseite der Verpackung

2.VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf Alter, Geschlecht und

JUIs1 JIAHHBIX TIpoteyp. e

TIOCTETICHHO TPOXO)

Pesynsrar uocuenona}mx TpOTYKIHH JIAHHOJ! JIMHHH HA TIpEIIMET

€O BpeMeHeM
3 He samopainBars.

1. Xpanvs npi KovmaTHOH Tewmepatype (225 C),
2 Xbarmrm s eere

* Tocrie BBeIeHHS JAHHOTO MPOITYKTa MOJKET NOABHTCA 3pmw& iema,
GOJICBbIC OLIYHICHIS, 3y/1, TCMATOMBI H IPYITIX PeaKiiH

, XAPAKTCPHBIX 1.X] it 2-25C
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La description

IMONALISA High Elastic est un gel stérile et transparent d'acide hyaluronique stabilisé d'origine non animale
avec 0.3% delidocaine. MONALISA High Elastic est fourni dans une seringue enverre avec un raccord Luer-lock. Le contenu de la seringue aété
stérilisé par chaleur humide et pression. Le produit est ausage unique. Les aiguilles stériles jetables sont fournies avec une seringue.

Des informations sur la taille de l'aiguille sont imprimées sur son emballage.

Utilisation prevue
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- Utilisez le produit aprés avoir examiné I'emballage pour détecter
tout dommage ou contamination du produit et avoir vérifié la
date de péremption. Ne pas utiliser de produits périmés,
endommagés ou contaminés.

- Le patient doit étre informé de I'objectif, des résultats attendus,

3. Précautions contre les effets indésirables
« Les médecins doivent informer les patients que les effets
secondaires potentiels associés a |'utilisation de ce produit

* MONALISA Lidocaine b3 A= fARUTIE ki\
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2. Procédures de traitement

« Lutilisation d'aiguilles et de canules stériles correspondant aux
spécifications Luer-lock de la seringue est essentielle pour une
manipulation sare.

- Laiguille doit étre correctement fixée a la seringue pourune
manipulation sare. Une fixation incorrecte peut entrainer le
détachement de la seringue et de |'aiguille. Tenir la jonction de la
seringue et du Luer-lock d'une main et le protége-aiguille stérile
de 'autre. Tournez |'aiguille pour la fixer solidement a la seringue.
- La zone de traitement doit étre désinfectée avec une

solution aseptique.

« Ne pliez pas l'aiguille pour éviter la casse.

« Le produit doit étre injecté dans le derme ou la partie inférieure
du derme.

« Pour éliminer I'air de l'intérieur de la seringue, appuyez
lentement sur la tige jusqu'a ce qu'il y ait une petite goutte au
bout de l'aiguille.

latente pour infection herpétique subclinique, acné, granulome,
cloques, coagulation, cedeme facial, éruption cutanée, dermatite,
cicatrisation, atrophie cutanée, réduction de la durée, ischémie,
lésions tissulaires et augmentation du capillaire. Des cas de
déficience visuelle dus a des injections involontaires dans les
veines faciales ont été rapportés. Des cas d'inflammation
accompagnant des taches rouges, un cedéme, une sensibilité,
une coagulation et d'autres symptomes ont été signalés. Des cas
de pigmentation apres des inflammations dues a une
accumulation de mélanine ont été rapportés.

« La sécurité pour le patient étant sensible a la pathogenése
chéloide, la cicatrice hypertrophique n'est pas établie.

- Le site d'infection doit étre traité avec un traitement adéquat ou
avec le retrait de l'implant. Si le symptome est sévére, une
corticothérapie peut étre efficace

« La décision de retraiter les patients qui ont présenté des
réactions cliniquement significatives doit étre prise apres avoir
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GENOSS Co., Ltd.

Head Office : 12F, 76, Changnyong-daero 256beon-gil,
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Part of the 13F, 76, Changnyong-daero 256beon-gil,
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Tel. +82-31-888-5100, Fax. +82-31-888-5105, www.genoss.com
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3. Stockage aprés utilisation

- Eliminez les produits usagé s et restants, y compris les aiguilles
et les canules, aprés la procédure.
« En raison des risques possibles de contamination, de
déformation et d'infection, les produits restants ne doivent pas
étre réutilisés.
- La réutilisation de ce produit, dispositif médical a usage unique,
est interdite.

Précautions d'utilisation

1. Contre-indications

- Le produit doit étre utilisé uniquement pour les injections
intradermiques.

- Ce produit ne doit pas étre injecté dans les vaisseaux sanguins.
Une introduction involontaire dans les vaisseaux sanguins peut
provoquer une occlusion, une ischémie, une nécrose des tissus, etc.
« Lorsqu'il est injecté dans un vaisseau sanguin, cela peut
entrainer des effets secondaires graves tels que la cécité, il est
suggéré de ne pas utiliser ce produit de remplissage au milieu du
front ayant une peau fine et une forte probabilité d'étre injecté
dans les vaisseaux sanguins. Portez donc une attention
particuliere lors de I'utilisation.

- Arrétez 'injection si le site d'injection devient pale et massez le
site de traitement jusqu'a ce qu'il revienne & une couleur normale.
« Le produit ne doit pas étre utilisé sur des patients présentant
des troubles de la coagulation ou prenant des thrombolytiques
ou des anticoagulants.

« Ce produit ne doit pas étre restérilisé.

- Ce produit ne doit pas étre mélangé avec d'autres produits
avant l'injection.

« Ce produit contient de la lidocaine et ne doit pas étre utilisé
chez les patients allergiques a la lidocaine.

« Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé chez les patients
présentant une hypersensibilité connue a la lidocaine ou
esthétique de type amide.

I1Préc:autmns concernant I'age, le sexe et les cond
phy:

« Ne pas injecter le produit dans une zone ou se trouve le produit
d'un autre fabricant. Ne pas injecter le produit dans des zones ol
des implants non injectables sont déja présents.

« Apres l'injection, le patient doit minimiser I'exposition au soleil
ou au froid excessif jusqu'a ce que I'cedéme et I'érythéme initiaux
deviennent moins sévéres,

« Il existe un risque d'inflammation du site d'injection si la zone

ns

« Ne pas utiliser si le produit est périmé ou si I'emballage est
ouvert ou endommageé.

« Il est recommandé que la quantité de produit utilisée dans chaque
site d'opération par procédure soit inférieure ou égale a 2 ml.

5. Interactions biologiques

- Une extréme précaution est nécessaire lors de I'opération a
proximité de tissus faibles tels que les nerfs et les veines, ou de
tout implant permanent

- N'utilisez pas le produit en cas d'inflammation, d'infection, de
tumeur ou de toute autre forme active de maladie a proximité du
site d'injection prévu.

- La procédure d'injection peut provoquer ou conduire a une
infection par le virus de I'herpés latente ou subclinique.

- Les patients qui utilisent des substances affectant la fonction
plaquettaire, telles que l'aspirine et les anti-inflammatoires non
stéroidiens, peuvent, comme pour toute injection, présenter une
augmentation des ecchymoses ou des saignements au site
d'injection.

6. Informations résorbables

« MONALISA Lidocaine est bio-absorbable, ce qui signifie qu'ilsseront
progressivement absorbés par le corps. Au fur et a mesureque le
gel se décompose, I'eau prend sa place, et lorsqu'il est totalement
absorbé, le gel disparait inapergu ducorps.

«La durée pendant laquelle le traitement retient son effet est tres
individuelle, mais durera généralement de 6 a 12 mois. Cela
dépend de nombreux facteurs, tels que votre age, votre type de
peau, votre mode de vie, votre activité musculaire abdominale,
ainsi que la technique d'injection.

« Il pourrait y avoir des effets secondaires retardés pour les
produits de comblement injectables résorbables tels que
l'inflammation, I'érythéme ou I'cedeme.

Masse / Unité d'emballage
Se référer au bas de I'emballage

Stockage

1. Conserver & température ambiante (2~25C).
2. Protéger du soleil

3. Ne pas congeler le produit.

Date d'expiration
Se référer au bas de I'emballage
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Sterilized using steam heat
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