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ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA

Per una manipolazione ottimale dei prodotti Aliaxin® GP Global Performance &
importante assemblare I'ago sulla siringa seguendo i 5 passaggi illustrati nello
schema (Figure da 1a5).

1

Reggere saldamente la siringa di vetro e il luer-lock tra il pollice e I'ndice. Afferrare
il cappuccio di protezione e svitarlo.

2

Rimuovere il cappuccio dellago e inserire saldamente la filettatura dellago
sull'estremita della siringa.
3

Awvitare delicatamente 'ago in senso orario. Continuare ad awvitare finché la
filettatura entra a contatto con il corpo della siringa.
4

Verificare che I'ago sia inserito correttamente nella filettatura. Il mancato rispetto di
queste precauzioni potrebbe causare il rischio di distacco dell'ago efo di fuoriuscite
dal luer-lock.

5

Con la siringa in una mano e il cappuccio nellaltra, rimuovere la protezione
dell'ago tirando in modo deciso.

ASSEMBLING THE NEEDLE ON THE SYRINGE

For optimal handling of Aliaxin® GP Global Performance products, it is important
to assemble the needle on the syringe in accordance with the 5 steps shown in the
diagram (see figures 1 to 5).

1

Firmly hold the glass syringe and the luer-lock between the thumb and the index
fingers. Grasp the protective cap and unscrew it.

2

Remove needle cap, then firmly insert the needle thread on the end of the syringe.
3

Gently screw the needle in a clockwise direction. Continue to screw until the thread
comes into contact with the body of the syringe.

Check that the needle is correctly fitted onto the thread. Failure to follow these
precautions could lead to risks of the needle dropping out and/or leaks from the
luer-lock.

5

With the syringe held in one hand and the cap in the other, remove the needle
protective device by pulling firmly.

ASSEMBLAGE DE L’AIGUILLE SUR LA SERINGUE

Pour une manipulation optimale des produits Aliaxin® GP Global Performance,
il est important d'assembler I'aiguille sur la seringue en suivant les 5 étapes
illustrées sur le schéma (Figures 1 & 5).

1

Tenir fermement la seringue en verre et le luer-lock entre le pouce et Index. Saisir
I'embout protecteur et le dévisser.

Oter 'embout de 'aiguille et introduire fermement la partie filetée de Iaiguille dans
I'extrémité de la seringue.

3

Visser délicatement I'aiguille dans le sens des aiguilles d’'une montre. Continuer
a visser jusqu'a ce que le filetage entre en contact avec le corps de la seringue.

4

Vérifier que laiguille est bien insérée dans le filetage. Le non-respect de ces
instructions peut entrainer le risque de sortie de ['aiguille et/ ou de fuites par le luer-lock.
5

En tenant la seringue d'une main et I'embout de I'autre, refirer la protection de
l'aiguille en tirant d'un coup sec.



MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA

Para una manipulacion optima de los productos Aliaxin® GP Global Performance
es importante montar la aguja en la jeringa siguiendo los 5 pasos mostrados en
el esquema (Figuras 1 a 5).

1

Sujetar firmemente la jeringa de vidrio y el Luer-Lock entre el pulgar y el indice.
Agarrar el capuchon de proteccion y desenroscarlo.

Retirar el capuchon de la aguja e introducir firmemente la parte roscada de la
aguja en el extremo de la jeringa.

3

Enroscar con cuidado la aguja en el sentido de las agujas del reloj. Seguir enroscando
hasta que la parte roscada entre en contacto con el cuerpo de la jeringa.

4

Comprobar que la aguja se haya introducido correctamente en la parte roscada. El
incumplimiento de estas instrucciones puede provocar riesgo de desprendimiento
de la aguja y/o de fugas desde el Luer-Lock.

5

Con la jeringa en una mano y el capuchén en la ofra, refirar la proteccion de la
aguja tirando firmemente.

AUFSETZEN DER NADEL AUF DIE SPRITZE

Fr eine optimale Handhabung der Produkte Aliaxin® GP Global Performance ist
es wichtig, die Nadel anhand der fiinf in der Anleitung beschriebenen Schritte auf
die Spritze aufzusetzen (Abbildungen von 1 bis 5).

1

Die Glasspritze und den Luer-Lock-Anschluss fest zwischen Daumen und
Zeigefinger halten. Die ergreifen und

2

Die Schutzhiille von der Nadel nehmen und das Gewindestiick der Nadel fest an
der Spritze einfiihren.

3

Die Nadel behutsam im Uhrzeigersi Weiter bis das
Gewinde am Rumpf der Spritze anliegt.
4

K I ob die Nadel ei i und vollstindig in das Gewinde
eingeschraubt wurde. Werden diese Schritte nicht mit der erforderllchen Sorgfalt
durchgefiihrt, besteht die Gefahr, dass die Nadel sich I6st und/oder Leckagen am
Luer-Lock auftreten.

5

Mit der Spritze in einer Hand und der Schutzhiille in der anderen, die Hille der
Nadel durch entschlossenes Ziehen abnehmen.

iGNENIN SIRINGA UZERINE TAKILMASI

Aliaxin® GP Global Performance Urlinlerinin optimal sekilde uygulanmasi igin
semada gosterilen 5 adim izlenerek ignenin siringa iizerine takilmasi énemlidir
(Sekil 1-5).

1

Cam siringa ve luer-lock'u bagparmak ile isaret parmagi arasinda sikica tutunuz.
Koruma kapagini sikica tutunuz ve cevirerek aginiz.

igne basligini cikariniz ve ignenin yivini sikica sirnganin ucuna takiniz.
3

Nazik bir sekilde igneyi saat yoniinde gevirerek sikistiriniz. Yiv, siringa govdesi ile
temas edene kadar gevirerek sikistirmaya devam ediniz.
4

Ignenin dogru sekilde yive girmis oldugunu kontrol ediniz. Bu tedbirlere uygun hareket
edilmemesi, ignenin ¢ikmas ve(veya luer-lock'tan sizinti olmasina neden olabilir.

5

Bir elde siringa ve diger elde bagligi tutarak, idnenin koruyucu diizenegini diizgtin
bir sekilde gekerek gikariniz.



ASAMBLAREA ACULUI PE SIRINGA

In vederea manipularii optime a produselor Aliaxin® GP Global Performance este
important ca acul sé fie asamblat pe siringé conform celor 5 etape ilustrate in
schema (Figurile de la 1 la 5)

1

Tinefi bine siringa din sticla si luer-lock intre degetul mare si aratator. Prindefi
capacul de protectie si desurubati-l.

2

Inlaturati capacul acului si introduceti cu fermitate filetul acului pe extremitatea
siringii.

3

Insurubati cu delicatete acul in sensul acelor de ceasomic. Continuati sa
insurubati pana cand filetul intré in contact cu corpul siringii.

4

Verificati ca acul s3 fie introdus corect in filet. Nerespectarea acestor masuri de
precautie poate cauza riscul de desprindere a acului si/sau pierderi pe la luer-lock.
5

Cu siringa intr-0 mana si capacul in cealalt, inlturati protectia de pe ac tragand
in mod decis.

MOCOWANIE IGLY NA STRZYKAWCE

Dla optymalnej obstugi produktow Aliaxin® GP Global Performance, wazne jest,
aby umocowat igle na strzykawce zgodnie z 5 etapami przedstawionymi na
schemacie (Rysunki od 1 do 5).

1

Trzyma¢ mocno szklang strzykawke oraz koricowke Luer Lock pomiedzy kciukiem
a palcem wskazujacym. Uchwyci¢ nasadke ochronna i odkrecic.

2

Zdja¢ nasadke igly i zdecydowanym ruchem nakreci¢ gwint igly na koficowke
strzykawki.
3

Delikatnie wkrecic igle zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Dokreca¢, dopoki
gwint igly nie zetknie sig z korpusem strzykawki.
4

Upewnic sig, ze igta jest prawidiowo wkrecona do gwinta. Nieprzestrzeganie tych
zalecen moze spowodowac ryzyko oderwania ighy i/lub wyciekow z koricowki Luer
Lock.

5

Trzymajac strzykawke w jednej rece, a nasadke w drugiej, zdja¢ nasadke
ochronna igly, pociagajac ja zdecydowanym ruchem.

MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA

Para 0 mais correto manuseamento dos produtos Aliaxin® GP Global Performance
& importante montar a agulha na seringa observando os 5 passos mostrados no
nas figuras de 1a 5.

1

Segurar firmemente na seringa de vidro e no luer-lock entre o polegar e o
indicador. Agarrar a cobertura de protegao e desaperté-la.

2

Remover o suporte da agulha e inserir firmemente a rosca da agulha na
extremidade da seringa.
3

Aparafusar delicadamente a agulha no sentido horario. Continuar a aparafusar até
arosca entrar em contacto com o corpo da seringa.
4

Verificar que a agulha esteja corretamente inserida na rosca. O ndo cumprimento destas
instrucdes pode levar a que a agulha se desprenda efou a fugas pelo luer-lock.
5

Com a seringa numa m&o e a tampa na outra, retirar a tampa de protecéo da
agulha puxando firmemente.



ADATOS |STATYMAS | SVIRKSTA
Siekiant tinkamai panaudoti Aliaxin® GP Global Performance priemones svarbu
tinkamai istatyti adata | Svirksta 5 etapais, kurie pavaizduoti schemoje (1-5 pav.).

Stiklinj 3virksta ir kistukine Luerio jungtj tvirtai suspauskite nykSciu ir smiliumi.
Suimkite apsauginj gaubta ir atsukite jj.
2

Nuimkite gaubta nuo adatos ir fivirtinkite sriegiuotaja adatos dalj Svirkéto gale.
3

Svelniai prisukite adata pagal laikrodzio rodykle. Sukite tol, kol sriegiuotoji dalis
prisilies prie $virksto korpuso.
4

Patikrinkite, ar adata tinkamai {lindo | sriegiuotaja dalj. Jeigu Siu nurodymy
nesilaikoma, adata gali atSokti ir (arba) iSlisti i$ kistukinés Luerio jungties.

5

Svirksta laikydami vienoje rankoje, o gaubta — kitoje, tvirtai traukdami nuimkite
adatos apsauga.

ADATAS PIESTIPRINASANA SLIRCEI

Lai Aliaxin® GP Global Performance izstradajumus izmantotu optimali, adata
japiestiprina 8lircei, veicot 5 solus, kas attéloti shéma (1. lidz 5. attéls).

1

Stikla glirci un Luer-lock tipa savienojumu ciesi turiet starp Tk8ki un raditajpirkstu.
Satveriet aizsagvacinu un atskravéjiet to.

2

Nonemiet adatas vacinu un adatas vitni stingri ievietojiet §lirces gala.

3

Pulkstenraditaja virziena uzmanigi uzskrivéjiet adatu. Turpiniet skrivét, idz adatas
vitne saskaras ar §irces korpusu.
4

Parliecinieties, vai adata ir pareizi uzskrivéta uz vitnes. Neievérojot Sos
piesardzibas pasakumus, pastav risks, ka adata var izkrist un/vai no Luer-lock tipa
savienojuma rasties noplides.

5

Turot &lirci viena roka un adatas vacinu ofra, stingri velkot, nonemiet adatas
aizsargierici

YCTAHOBKA UrJbl HA WWMNPUL
[ns o oro uapenus Aliaxin® GP Global
WMy Ha LWNPUL, BHINOMHYB 5 Wwaro,

nokasaHHbIX Ha cxeme (puc. 1-5).
1

BonbLmm 1 Kpenko i wnpuy u
Kpenneue Tuna Luer. CHUMMTE 3aLLMTHBIA KONNaYoK.
2

CHIUMMTE KONNAYOK C UrTTb! ¥ NMOTHO YCTaHOBMTE Pe3bBy UMbl Ha KOHEL WhpuLia.
3

AKKypaTHO NPUKPYTUTE WMy NO 4acoBOiA CTpenke. MpoAomKaiTe NpUKpy4MBaTL
[0 TeX 1op, 110Ka pe3bGa He KOCHETCH OCHOBHOV YaCTH WNPHLA.
4

Y6eautech, Yto urna np B pe3sby. Hi 3TUX

Mep NPeaoCTOPOXHOCTY MOXET MPUBECTU K OTCOBAUHEHMIO UMbl /UK yTeuke
Maenys vepes

5

[lepxa wnpuy B 0aHOA pyKe, APYroii pyKoit MOTAHMTE M yAanuTe C UMbl
SaLI.MTHbII;W Konna4ok.



BCTAHOBIJIEHHS FOJMIKU HA WWINPUL,

[ins ontumanbHoi poBot 3 npopykuielo Aliaxin® GP Global Performance
BaXNMBO HAAITM TONKY Ha WNpWL, CRigylo4n 5 Kpokam, OmMCAHMM Ha cxemi
(manioHkv Big 1 o 5).

1

MilHo yTpumyiiTe CKNAHMiA LNPULL i 3'efHaHHA luer-lock Mix Benukum i BkasiBHM
nanbLsivu. BisbMiTbCS 3a 3aX1CHUIA KOBNAYOK i BIAKPYTITS ioro.

2

3HiMiTb KOBNAYOK FONKN i MiLIHO HapiHbTe Pi3bBy ronkin Ha WNpuL,.
3

MnaBHo 3aKpyTiTb ronky 3a 10 cTpinkoio. pydysaty,
MoKV pisb6a He ynpeTbest B Kopnyc WnpuLa.
4

MepekoHaittecs, 10 ronka NpasunbHO YBiliuna B pisbby. HenoTpuMarHs nanux
3ano6ikHUX 3aX0AiB MOXe MPU3BECTU A0 BiA'€AHAHHS ronki Ta/abo npoTikaHHs
3i 3'eHaHHs luer-lock.

5

YTpUMYKOUM WNPKLY B OfHIM, @ KOBMAYOK B iHLLIV PYLL, BIEBHEHVM PYXOM 3HIMITL
3aXVCHMUT KOBMAYOK.

TOMOOGETHZH THZ BEAONAZ ZTH ZYPIITA

Ta v apiot xpron Twv mpoidviwy Aliaxin® GP Global Performance, mpémel
va TotroBetioeTe T oUplyya akohouBwvrag Ta 5 BApara Tou ameikovigovral
Tapakdmw (Zxfpara amé 1 éwg 5).

Kparote oTaBepd T yudhivny alpiyya kai To luer-lock peragy Tou avrixelpa kat
Tou Beikm. MiGoTe To TPOGTATEUTIKG KAAUA Kail EEBIBWATE TO.
2

Agaipéote To kGhuppa TG BeAdvag kai papuéaTe oTaBepa To OTIEpWHA TG
BeAovag aTo dkpo TG oUPIYYaG.
3

Bidiote amakd T BeAdva BegiooTpoga. Zuvexiote va BIBWwVETe, wg 6Tou To
omeipwya £pBel O€ ETAQN pe To owHa TNG TUPIYYa.
4

BeBaiwbeire o1 n BeAova éxel Pidwbei owotd mavw oTo ameipwpa. Av Gev
TNPNBOUV QUTEG O 0BNYiEg, UTTAPXE! O Kivuvog va amoaTraaTei n BeAdva f/kal va
TIApOUTIaoToUV BIappoég amo To luer-lock.

5

Me ™ olpiyya oto éva xépr kai 1o kéhuppa oto GMo, agaipéoTe TV
TipooTareuTiky Sicragn mg BeAGvag, TPABMVTAS P aTOPATIOTIKOTATA.
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Il prodotto & destinato allesclusivo utilizzo da parte di personale medico. Non uti-

lizzare per applicazioni diverse da quelle indicate nel presente foglietto illustrativo.

DESCRIZIONE

Aliaxin® GP Global P & un dispositivo medico ri ibile (gel sterile,

apirogeno e fisiologico) da utilizzarsi come riempitivo per la correzione dei cedi-

menti cutanei medi e profondi del viso e per 'aumento del volume e del contorno

delle labbra. Il componente principale ¢ Acido ialuronico cross-linkato di origine

non animale, prodotto tramite fermentazione batterica.

COMPOSIZIONE

Acido laluronico cross-linkas 25 mglg

Tampone fosfato, Acqua per soluzioni iniettabili .... .Ag

CONFEZIONE

Aliaxin®GP Global Performance & disponibile in una confezione da 2 ml. Ciascuna

confezione contiene:

« foglietto illustrativo

« 2 blister sigillati contenenti ciascuno 1 siringa sterile da 1ml preriempita mono-
dose/monouso

+ talloncini adesivi da applicare sulla scheda paziente per la tracciabilita del prodotto.

+ 4 aghi sterili (27G X 13mm TSK C€0123 - 27G X 19mm TSK C € 0123)

MODALITA D’AZIONE

Aliaxin® GP Global Performance va iniettato nel tessuto cutaneo per la supp\emen-

tazione della matrice ell ) volumetrico VVero

per il trattamento delle depressioni cutanee dovute a rughe ed esiti cwcatnzwah

DESTINAZIONE D’USO

Aliaxin® GP Global Performance & un dispositivo medico iniettabile indicato per il

ripristino dei volumi fisiologici del volto e destinato al trattamento di imperfezioni

nelle seguenti aree del viso:

* pieghe naso-labiali

* rughe peribuccali

+ cicatrici da acne e facciali

« rughe glabellari

* rughe frontali

« zone del volto che necessitano un arricchimento del tessuto facciale (guance,
mento, zigomi, labbra) con temporaneo aumento volumetrico mediante accre-
scimento dei tessuti molli

Gli esiti dell'intervento dipendono dal tipo di pelle a dalla natura delle imperfezioni,

con risultati tanto migliori quanto & meno evidente la natura del difetto.

ISTRUZIONI D’USO

Preliminarmente ad ogni forma di intervento con Aliaxin® GP Global Performance,

il medico deve condurre un’adeguata anamnesi e un complessivo accertamento

delle condizioni del paziente, per assicurare la assoluta assenza di controindi-

cazioni allimpianto.

Le aree da trattare vanno identificate e valutate tenendo conto di criteri relativi a

linee e e simmetrie da seguire.

Puo essere praticata anestesia locale per i trattamenti labiali, al fine di garantire il

necessario comfort al paziente

Il medico deve preventivamente informare il paziente sulle modalita dell'intervento,

la sua natura, avvertenze, precauzioni e possibili esiti individuali, sulle potenziali

risposte avverse, sulla durata temporale attesa dellimpianto e sull'eventualita di

un intervento per il imento e/o la definizione in dettaglio

del risultato raggiunto.

L'area dell'intervento va detersa con soluzioni antisettiche prima di procedere

all'impianto.

Estrarre la siringa dal blister, svitare il cappuccio e montare I'ago completo di pro-

tezione. Rimuovere quest'ultima solo prima dellintervento.

Aliaxin® GP Global Performance si somministra con un ago sterile (27G X 13mm

- 27G X 19mm) conforme agli standard Luer-Lock con raccordi normalizzati, com-

preso nella confezione.

Limpianto dovrebbe essere effettuato in corrispondenza del derma medio/profondo;

la procedura & comunque a discrezione del medico e dipende dalla correzione che

si vuole effettuare e dalla metodica di impianto adottata.




Al termine della procedura & opp eseguire un io delicato dell'area

trattata per consentire una distribuzione ottimale dell'impianto.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

La gradazione volumetrica riportata sulle siringhe ha valore indicativo: sta alla

discrezionalita del medico il dosaggio da utilizzarsi per il singolo caso.

La periodicita con la quale ripetere I'intervento dipende da fattori diversi, riguar-

danti sia la fisiologia del paziente (tipo di pelle, metabolismo individuale, anatomia,

eta) che lo stile di vita; altro elemento da considerare € relativo alle tecniche di

impianto adottate. Per il mantenimento dei risultati ottenuti & opportuno ripetere

l'ntervento periodicamente, ogni 6-12 mesi.

PRECAUZIONI

Durante lntervento vanno adottate le precauzioni consuete nel caso di procedure

percutanee. | rischi sono quelli comuni di infezione relativi alla tipologia del trat-

tamento. Aliaxin® GP Global Performance non va utilizzato su pazienti affetti da:

« processi infettivi o infiammatori prossimi all'area di intervento

« ipersensibilita nota verso i Cheloidi

+ allergia ai componenti

« disturbi del sistema immunitario

« stati patologici cronici della pelle

« disturbi a carico dei fattori di coagulazione o nel caso di terapie anticoagulanti
in corso

E opportuno che il paziente eviti, in prossimita del trattamento, I'assunzione di so-

stanze (aspirina, FAN.S., Vit. E) che agiscono sulla fluidita del sangue, al fine di

ridurre al minimo la possibilita di illividimento o sanguinamento delle aree iniettate.

L'uso di Aliaxin® GP Global Performance va assolutamente escluso ove siano

presenti impianti mammari, tendinei, ossei, muscolari.

Successivamente al trattamento, e fino al completo assorbimento di gonfiore e

rossore, le aree impiantate non vanno esposte a calore eccessivo (sole, sedute

abbronzanti UV, laser), né a freddo intenso.

Dopo l'uso smaltire aghi e siringhe secondo le procedure indicate per i rifiuti

ospedalieri.

REAZIONI AVVERSE, AVVERTENZE E CONTROINDICAZIONI

Come puo accadere in caso di iniezione percutanea, possono registrarsi fe-

nomeni di:

« reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, ecc.), talvolta associate a prurito
& dolore al tatto

+ ematomi

« indurimento o noduli nel punto dell'iniezione

+ colorazione decolorazione della cute nel punto dell'iniezione

Tali fenomeni si risolvono generalmente in pochi giomi. Se dovessero persistere

oltre la settimana il paziente dovra rivolgersi tempestivamente al proprio medico.

Aliaxin® GP Global Performance va utilizzato per via intracutanea e non deve

essere iniettato nei vasi sanguigni.

Non sono noti fenomeni di sovradosaggio o interazione con farmaci.

Non utilizzare in stato di gravidanza.

Aliaxin® GP Global Performance ¢ disponibile in confezioni monouso sterili

E vietato il riutilizzo del contenuto per applicazioni successive o su pazienti diversi.

II prodotto una volta aperto va utilizzato immediatamente.

L'eccesso non utilizzato va smaltito.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Non miscelare con altri iniettabili, né utilizzare altri impianti congiuntamente a

Aliaxin® GP Global Performance.

Procedere allimpianto in ambiente asettico osservando le tecniche appropriate.

Compilare I'etichetta adesiva presente nella confezione e applicarla alla scheda

paziente custodita presso lo studio del medico.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

MODALITA DI CONSERVAZIONE

Aliaxin® GP Global Performance deve essere conservato tra i 2°C e i 28°C.

Non congelare. Non esporre a fonti di calore.




The productis only to be used by medical staff as described in this information leaflet.

Do not use for applications different than those indicated in this leaflet.

DESCRIPTION

Aliaxin® GP Global Performance is a reabsorbable medical device (physiological,

apyrogenous sterile gel) to be used as a filler for the correction of medium and

deep facial cutaneous sagging and to increase the volume and contours of the

lips. The principle component is cross-linked Hyaluronic Acid of non-animal origin,

produced by bacterial fermentation.

COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid

Phosphate buffer, Water for injectable solutions

PACKAGE

Aliaxin® GP Global Performance is available in a 2ml package. Each package

contains:

« package insert leaflet

« 2 sealed blisters, each containing 1 sterile pre-filled mono-use syringe of 1 ml

+ Adhesive labels to stick to the patient's medical record for product traceability

+ 4 sterile needles (27G X 13mm TSK C€0123 - 27G X 19mm TSK € €0123)

MODALITY OF ACTION

Aliaxin® GP Global Performance must be injected into the cutaneous tissue for

the tation of the extra-cellular matrix and the int i

increase, that is, for the treatment of cutaneous depressions caused by wrinkles

and scarring.

AREAS OF USE

Aliaxin® GP Global Performance is an injectable medical device designed to re-

store physiological facial volume and indicated for the treatment of imperfections

in the following areas of the face:

+ nasolabial folds

« wrinkles around the mouth

+ facial and acne scars

+ glabellar wrinkles

« wrinkles on the forehead

« areas of the face which require enrichment of the facial tissue (cheeks, chin, cheek-
bones, lips) with temporary volumetric increase through growth of the soft tissues

The outcome of the treatment depends on the type of skin and the nature of the

imperfection: the less evident the imperfection, the better the result.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before any form of intervention with Aliaxin® GP Global Performance, the doctor

must carry out an adequate case history and a comprehensive assessment of the

conditions of the patient, in order to guarantee the total absence of contraindica-

tions to the implant.

The areas to be treated must be identified and evaluated bearing in mind the crite-

ria relative to lines and symmetries to follow.

Local anaesthetic may be used for treatment to the lips, in order to guarantee the

necessary comfort to the patient.

The doctor must inform the patient in advance of the modalities of the interven-

tion, its nature, warmnings, precautions and possible individual outcomes, potential

adverse responses, the expected duration of the implant and the eventuality of a

supplementary intervention for the maintenance and/or definition in detail of the

achieved result.

The area of intervention must be cleansed with antiseptic solution before proceed-

ing to the implant.

Extract the syringe from the blister pack, unscrew the top and assemble the nee-

dle together with the protection. The latter is only to be removed right before the

intervention. Aliaxin® GP Global Performance is administered with a sterile needle

(27G X 13mm - 27G X 19mm) in compliance with the Luer-Lock standards with

normalised connections, which is included in the pack.

The implantation must be carried out in correspondence to the medium/deep

derma; the procedure is, however, at the discretion of the doctor and depends on

the correction desired and the method of implantation adopted.

At the end of the procedure it is advisable to carry out a delicate massage of the

treated area in order to allow for better distribution of the implant.




DOSAGE AND ADMINISTRATION

The volumetric grading printed on the syringe has an indicative value: it is left to

the doctor’s discretion to choose the dosage to be used for each individual case.

The intervals at which the treatment should be repeated depend on various fac-

tors, regarding both the physiology of the patient (type of skin, individual metabo-

lism, anatomy, age) and their lifestyle. Another element to consider is relative to the

implant techniques used. For maintenance of the obtained results it is advisable to

repeat the treatment periodically, every 6-12 months.

PRECAUTIONS

During the treatment the usual precautions in the case of percutaneous proce-

dures must be adopted. The risks are the common ones of infection relative to

the type of treatment.

Aliaxin® GP Global Performance must not be used on patients affected by:

« infective or inflammatory processes near the area of intervention

* known hypersensitivity to cheloids

« allergy to the components

« immune system illnesses

+ serious pathological skin conditions

« problems with coagulation or anti-coagulating therapies in progress

Close to treatment the patient should avoid consumption of substances which act

on blood fluidity (aspirin, NSAID, Vitamin E), in order to minimise the possibility of

bruising or bleeding of the injected areas.

Aliaxin® GP Global Performance may not be implemented in areas where there

are mammary, tendon, bone or muscular implants present.

Following the treatment, and until the complete absorption of swelling and redden-

ing, the implanted areas must not be exposed to excessive heat (sun, UV tanning

sessions or laser) or intense cold.

After use, needles and syringes must be disposed of according to the procedures

indicated for hospital waste.

ADVERSE REACTIONS, WARNINGS AND CONTRAINDICATIONS

As with any percutaneous injection, there can be incidents of:

«i ory reactions , edema, etc), i with itch-
ing and pain to the touch

+ hematoma

+ hardening or nodules at the point of injection

+ colouring or discolouring of the skin at the point of injection

These reactions usually disappear within a few days. If they persist for more than

a week the patient should contact their doctor immediately.

Aliaxin® GP Global Performance is an intra cutaneous injection and must not be

injected into blood vessels.

There are no reports of problems due to excessive doses or interaction with

other medicines.

Do not use in pregnancy.

Aliaxin® GP Global Performance is available in single dose sterile packages.

The product must not be reused for future applications or on other patients.

Once open the product must be used immediately.

Any remaining product must be disposed of.

Do not use the product if the packaging is damaged.

Do not mix with other injectable substances and do not carry out other implants

together with Aliaxin® GP Global Performance.

The implant must be carried out in an aseptic environment observing the appropri-

ate techniques.

Fill in the adhesive label contained in the box and stick it to the patient's medical

records kept at the doctor’s surgery.

Keep out of the reach of children.

STORAGE

Aliaxin® GP Global Performance must be stored at a temperature between 2° and

28°C. Do not freeze. Do not expose to heat.




L'utilisation du produit est exclusivement réservée au personnel médical. Ne pas
utiliser pour des usages autres que ceux décrits dans cette notice.
DESCRIPTION

Aliaxin® GP Global Performance est un dispositif médical résorbable de com-
blement (gel stérile apyrogéne et physiologique) & utiliser pour la correction des
affaissements cutanés moyens et profonds du visage et pour augmenter le volume
et le contour des lévres. Le composant principal est 'acide hyaluronique réticulé
d'origine non animale, produit par biofermentation.

COMPOSITIO!
Acide ique réticulé 25mglg
Tampon phosphate, eau pour solutions injectables... g

PRESENTATIONS & CONDITIONNEMENT

Aliaxin® GP Global Performance est disponible en conditionnement de 2 ml.

Chaque emballage contient :

* notice

« 2 blisters scellés contenant chacun 1 seringue stérile préremplie a dose unique/
jetable de 1 ml

« étiquette adhésive a coller sur la fiche du patient pour la tragabilité du produit

+ 4 aiguilles stériles (27G X 13mm TSK C€0123 - 27G X 19mm TSK C €0123)

MODALITE D’ACTION

Aliaxin® GP Global Performance est injecté dans le tissu cutané pour la supplé-

mentation de la matrice et é intracu-

tané, c'est-a-dire pour le traitement des dépressions cutanées dues aux rides et

aux cicatrices.

INDICATIONS
Aliaxin® GP Global Performance estun dlSpOS\lIf médical injectable indiqué pour
la ion des volumes p du visage et destiné au traitement des

imperfections des zones Suivantes du visage :

+ plis naso-labiaux

« rides péribuccales

« cicatrices du visage et d'acné

« rides glabellaires

« rides frontales

+ zones du visage qui nécessitent un enrichissement du tissu facial (joues, men-
ton, levres) avec p du volume par accrois-
sement des tissus mous

Les résultats de lintervention dépendent du type de peau et de la nature des

imperfections ; plus I'mperfection est Iégére, meilleur est le résultat.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Avant chaque intervention avec Aliaxin® GP Global Performance, le médecin doit

faire un bilan adéquat et vérifier I'état général du patient pour s'assurer de l'absence

absolue de contre-indication & limplantation.

Les zones a traiter doivent étre identifiées et évaluées en tenant compte des lignes

et des symétries a suivre.

Une anesthésie locale peut étre pratiquée pour les traitements labiaux afin de garan-

tir le confort du patient.

Le médecin doit préalablement informer le patient sur les modalités de l'intervention,

sa nature, les mises en garde et précautions et sur de possibles réactions ou effets

indésirables éventuels, ainsi que sur la tenue attendue dans le temps de limplanta-

tion ou sur 'éventualité d'une intervention ultérieure afin de maintenir etiou garantir

le résultat attendu.

La zone d'intervention doit étre désinfectée avec une solution antiseptique avant de

procéder a limplantation.

Extraire la seringue du blister, dévisser le capuchon et monter l'aiguille avec son

protége-aiguille qui ne doit étre retiré qu'avant l'intervention.

Aliaxin® GP Global Performance est administré a l'aide d'une aiguille stérile (27G X

13mm - 27G X 19mm) fournie et équipée d'un systéme Luer-Lock standard.

Limplantation doit étre effectuée au niveau du derme moyen/profond ; la procédure

est toutefois laissée & I'appréciation du médecin et dépend de la correction souhaitée

et de laméthode d'implantation adoptée.

Au terme de la procédure, il est conseillé de masser délicatement la zone traitée pour

permettre une répartition optimale de I'implant.




DOSAGE ET ADMINISTRATION

Le volume indiqué sur la seringue a une valeur indicative et la dose a utiliser pour

chaque cas individuel reste & 'appréciation du médecin.

La périodicité de traitement dépend de facteurs divers liés a la physiologie du

patient (type de peau, métabolisme, anatomie, 4ge) et de son style de vie ;

un autre élément a considérer est celui de la technique d'implantation choisie.

Pour maintenir les résultats obtenus, il est conseillé de répéter l'intervention tous

les 6 412 mois.

PRECAUTIONS

Pendant I'intervention, les précauti i adaptées aux procé per-

cutanées doivent étre adoptées. Les risques sont ceux communs aux infections

liées a la typologie du traitement. Aliaxin® GP Global Performance ne doit pas étre

utilisé chez les patients atteints de:

. ires a proximité de la zone d'intervention

. hypersenswbmte connue pour les Chéloides

« allergie & 'un des composants

+ troubles du systéme immunitaire

« pathologies chroniques de la peau

« froubles de la lation ou en cas de

Il est conseillé, avant et aprés le traitement, que le patient évite de prendre des

substances comme ['aspirine, les AINS ou la Vit. E, qui modifient la fluidité du

sang, afin de minimiser la possibilité de formation de bleus ou de saignement au

niveau des zones injectées.

L'utilisation de Aliaxin® GP Global Performance est a proscrire dans les zones ol

sont présents des implants mammaires, tendineux, osseux ou musculaires. Aprés

le traitement et jusqu'a résorption compléte du gonflement et la rougeur, les zones

implantées ne doivent pas étre exposées & une chaleur excessive (soleil, séances

de bronzage par UV, laser) ni a un froid intense.

Aprés I'emploi, les aiguilles et les seringues doivent étre éliminées conformément

aux procédures indiquées pour les déchets hospitaliers.

EFFETS INDESIRABLES, MISES EN GARDE ET

CONTRE-INDICATIONS

Comme cela peut se produire lors d'injection percutanée, on peut noter des phé-

nomeénes de :

« réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, efc.), parfois associées a des
démangeaisons et une douleur au toucher

+ hématomes

+ durcissement ou nodules au site d'injection

. coloratlon ou décoloration de la peau au site d'injection

Ces en quelques jours. En cas de per-

sistance au-dela d'une semaine le patient devra consulter au plus t6t son médecin.

Aliaxin® GP Global Performance doit étre utilisé par voie intracutanée et ne doit

pas étre injecté dans les vaisseaux sanguins

Des phénoménes de oud’ é sont inconnus.

Ne pas utiliser durant la grossesse.

Aliaxin® GP Global Performance est disponible en emballages stériles a usage

unique. La réutilisation du contenu pour des traitements successifs ou sur des

patients différents est interdite.

Le produit une fois ouvert doit étre utilisé immédiatement.

Le produit en excés non utilisé doit étre jeté. Ne pas utiliser le produit si 'emballage

est endommagé.

Ne pas mélanger avec d'autres produits injectables, ni utiliser d’autres implants

conjointement a Aliaxin® GP Global Performance.

Procéder & limplantation en milieu aseptique en observant les techniques appropriées.

Compléter 'étiquette adhésive présente dans I'emballage et la coller dans le dos-

sier patient conservé par le médecin.

Tenir hors de la portée des enfants.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Aliaxin® GP Global Performance doit étre conservé entre 2 °C et 28 °C.

Ne pas congeler. Ne pas exposer aux sources de chaleur.




El producto est4 destinado exclusivamente al uso por parte de personal médico.
No utilizar para aplicaciones distintas a las indicadas en el presente prospecto.
DESCRIPCION

Aliaxin® GP Global Performance es un producto sanitario reabsorbible (gel es-
téril, apirégeno y fisioldgico) que se utiliza como relleno para la correccion de
depresiones cutaneas medias y profundas del rostro, asi como para el aumento
del volumen y del contorno labial. EI componente principal es el acido hialurénico
reticulado de origen no animal, producido a través de fermentacion bacteriana.
COMPOSICIO

Acido hialurénico reticulado. 25 mglg
Tampon fosfato, agua para i y 19
ENVASE

Aliaxin® GP Global Performance esta disponible en envase de 2 ml. Cada envase

contiene:

* un prospecto

+ 2 blisteres sellados que contienen cada uno 1 jeringa estéril de 1 ml precargada,
monodosis/desechable

« etiquetas adhesivas a pegar en la ficha del paciente para la trazabilidad del
producto

* 4 agujas estériles (27G X 13mm TSK C €0123 - 27G X 19mm TSK C €0123)

MODALIDAD DE USO

Aliaxin® GP Global Performance se inyecta en el tejido cutaneo como suplemento

de la matriz extracelular y para el aumento volumétrico intracuténeo, es decir, para

el tratamiento de depresiones cutaneas debidas a arrugas y cicatrices.

USO PREVISTO

Aliaxin®GP Global Performance es un producto sanitario inyectable indicado para

restaurar los volimenes fisioldgicos del rostro y tratar las imperfecciones en las

siguientes areas faciales:

+ sUrcos nasogenianos

« arrugas peribucales

« cicatrices faciales y/o de acné

+ arrugas glabelares

« arrugas frontales

« zonas del rostro que necesiten un enriquecimiento del tejido facial (mejillas,
menton, pémulos, labios) con aumento volumétrico temporal a través del desar-
rollo de los tejidos blandos

Los resultados de la intervencion dependen del tipo de piel y de la naturaleza de

las i i con mejores cuanto menos evidente sea el tipo

de defecto.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cualquier intervencion con Aliaxin® GP Global Performance, el médico

debera llevar a cabo una adecuada anamnesis y un chequeo completo de las

condiciones del paciente, para asegurar la absoluta ausencia de contraindicacio-

nes para elimplante.

Las dreas a tratar han de ser identificadas y valoradas teniendo en cuenta criterios

relativos a las lineas y simetrias que se decidan seguir.

Para los tratamientos labiales es posible administrar una anestesia local a fin de

garantizar al paciente la comodidad necesaria.

El médico debera informar previamente al paciente sobre las modalidades de la

intervencion, su advertencias, y posibles indi-

viduales, asi como sobre posibles reacciones adversas, sobre la duracion prevista

del implante y sobre la posibilidad de una intervencion adicional para el manteni-

miento y/o la definicion del resultado obtenido. Antes de proceder al implante se

debe limpiar el 4rea de intervencion con soluciones antisépticas.

Extraer la jeringa del blister, desenroscar la tapa y colocar la aguja junto con la

proteccion. Retirar la proteccion justo antes de la intervencion.

Aliaxin® GP Global Performance se administra con una aguja estéril (27G X 13mm

- 27G X 19mm) conforme con los estandares luer-lock con empalmes normaliza-

dos, incluida en el envase

El implante debe efectuarse al nivel de la dermis media/profunda; en cualquier

caso, el procedimiento queda a discrecion del médico y depende de la correccion

que se desee realizar y de la metodologia de implante adoptada.




Al término del procedimiento, es aconsejable realizar un masaje suave en la zona

tratada para permitir una distribucion optima del implante.

DOSIS Y ADMINISTRACION

La escala volumétrica indicada en las jeringas tiene un valor indicativo: la dosis ne-

cesaria para cada caso queda a discrecion del médico.

La periodicidad con la que se debera repetir la intervencion depende de distintos fac-

tores relativos tanto a la fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo individual,

anatomia, edad) como a su estilo de vida, asf como debera considerarse también la

técnica de implante utilizada. Para el mantenimiento de los resultados obtenidos es

conveniente repetir la intervencion periddicamente, cada 6-12 meses.

PRECAUCIONES

Durante la intervencion se deben adoptar las precauciones habituales para pro-

cedimientos percutaneos. Los riesgos son los comunes de infeccion relacionados

con el tipo del i Aliaxin® GP Global Pe no debe

a pacientes que presenten:

« procesos infecciosos o inflamatorios cerca del area de intervencion

« hipersensibilidad a los queloides

« alergia a alguno de los componentes

« trastornos del sistema inmunitario

« estados patoldgicos cronicos de la piel

« trastornos debidos a los factores de coagulacion o en caso de terapias anti-

coagulantes en acto

Es oportuno que el paciente, en proximidad del tratamiento, evite la toma de

sustancias fluidificantes de la sangre (aspirina, AINE, vit. E), con el objetivo de

reducir al maximo la posibilidad de formacion de hematomas o sangrado de las

éreas inyectadas.

Evitar absolutamente el uso de Aliaxin® GP Global Performance en éreas donde

existan implantes mamarios, de tendones, 6seos o musculares.

Despues del tratamiento, ¥ hasta la completa desaparicion de la hinchazon y el
las areas no deben exp al calor excesivo (sol,

sesiones de bronceado UV, laser) ni al frio intenso.

Después del uso, eliminar las agujas y jeringas segun las normas indicadas para

los residuos hospitalarios.

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y

CONTRAINDICACIONES

A\ igual que en cualquier caso de inyeccion percutanea, se pueden presentar:

edema, efc.), a veces asociadas a

escozor y dolor al tacto
+ hematomas
+ induracion o nddulos en la zona de la inyeccion
+ coloracion/decoloracion del cutis en la zona de la inyeccion
Estos fenomenos suelen desaparecer en unos pocos dias. Si persistieran mas de
una semana, el paciente debera acudir rapidamente a su médico.
Aliaxin® GP Global Performance se administra por via intradérmica y no debe
inyectarse en los vasos sanguineos.
Se desconocen fenomenos de sobredosis o interaccion con farmacos.
No administrar durante el embarazo. Aliaxin® GP Global Performance esta dispo-
nible en envases estériles desechables.
Esta prohibido reutilizar el id
tintos pacientes.
Una vez abierto el producto se debe utilizar inmediatamente.
El residuo no utilizado deberé eliminarse.
No utilizar el producto si el envase esté dafiado.
No mezclar con otros inyectables, ni utiizar otros implantes asociados con Aliaxin® GP
Global Performance.
Realizar el implante en un ambiente aséptico, observando las técnicas adecuadas.
Rellenar la etiqueta adhesiva incluida en el envase y pegarla en la ficha del paciente
archivada en el consultorio médico.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
MODO DE CONSERVACION
Aliaxin® GP Global Performance se debe conservar entre 2 y 28 °C.
No congelar. No exponer a fuentes de calor.

para i ivas 0 en dis-



Das Produkt ist ausschlieflich fur die Verwendung durch &rztiches Personal be-
stimmt. Nicht fiir andere als die in dieser Packungsbeilage angegebenen Anwen-
dungen verwenden.

BESCHREIBUNG

Aliaxin® GP Global P ist ein i izinp! (steriles,
pyrogenfreies und physiologisches Gel) zur Verwendung als Fillistoff fiir die Kor-
rektur von mittleren und tiefen Erschlaffungen der Gesichtshaut sowie fiir den Vo-
lumenaufbau von Lippen und Lippenkontur. Der Hauptbestandteil ist durch bakteri-
elle Fermentation produzierte, vernetzte Hyaluronséure nicht tierischen Ursprungs.
ZUSAMMENSETZUNG

Vernetzte H 25mglg
PI Wasser fiir Injekti 19
VERPACKUNG

Aliaxin® GP Global Performance ist in einer 2 ml Packung erhaltich. Jede Packung

enthalt:

« eine Packungsbeilage

+ 2 versiegelte Blisterpackungen mit je 1 sterilen, mit einer Einzeldosis vorgefiillten
1ml-Einwegspritze

« Etiketten zum Einkleben in die Patientenakte fiir die Produktriickverfolgung

+ 4 sterile Nadeln (27G X 13mm TSK C€0123 - 27G X 19mm TSK C€0123)

VORGEHENSWEISE

Aliaxin® GP Global Performance wird zur der ren Ma-
trix und zur intrakutanen Volumenemohung d.h.zur Behandlung von durch Falten
und gebildeten f gen, in das H
ANWENDUNGSGEBIETE

Ahaxm®GP Globa\ Performance ist ein Medizinprodukt zur Injektion, das zur Wie-
und fiir die Behandlung von
Unvollkommenheiten der Haut in folgenden Gesichtspartien bestimmt ist:

+ Nasolabialfalten

« periorale Falten

+ Aknenarben und Gesichtsnarben

+ Glabellafalten

« Stirnfalten

* Gesi i die eine des Gesit (Wangen, Kinn,
Jochbein, Lippen) mit temporarem Volumenaufbau durch Zunahme des Weich-
gewebes bendtigen

Die Ergebnisse der Behandlung sind vom Hauttyp und der Art der Unvollkommen-
heiten abhéngig, und fallen umso besser aus, je weniger ausgeprégt die Méngel
urspriinglich waren.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Vor jeder Form von Behandlung mit Aliaxin® GP Global Performance hat der Arzt
eine griindli aufzunehmen und den

stand des Patienten festzustellen, um sicherzustellen, das absolut keine Gegen-
anzeigen fiir die Unterspritzung vorliegen. Die zu behandelnden Bereiche sind zu
ermitteln und zu bewerten, wobei Kriterien wie die Einhaltung von Linien und Sym-
metrien zu berii igen sind. Fir Lj kann eine Lokalanés-
thesie verabreicht werden, um dem Patienten den nétigen Komfort zu gewahren.
Der Arzt muss den Patienten vorsorglich tiber die Art des Eingriffs, dessen Be-
die Hinweise, \ 1ahmen und md Er-
gebnisse, iber die mdglichen Nebenwirkungen, die zeitliche Dauer des Implantats
und die Mdglichkeit eines zusatzlichen Eingriffs zur Erhaltung bzw. detaillierten
Definition des erzielten Ergebnis: Derzu Bereich ist
vor der Verabreichung mit antiseptischen Ldsungen zu reinigen. Die Spritze aus
der Blisterpackung nehmen, die Kappe abschrauben und die Nadel samt Schutz-
kappe aufsetzen. Die Schutzkappe erst kurz vor dem Eingriff abnehmen.
Aliaxin® GP Global Performance wird mit einer in der Packung enthaltenen, ste-
rilen Nadel (27G X 13mm - 27G X 19mm) mit einem dem Luer-Lock-Standard
i Gewinde icht. Die i sollte in die
mittlere/tiefe icht erfolgen; die ise unterliegt dem Ermessen
des Arztes und hangt von der auszufiihrenden Korrektur und der verwendeten
Injektionsmethode ab.
Nach der Injektion soll die behandelte Partie leicht massiert werden, um die opti-
male Verteilung des Implantats zu ermdglichen.




DOSIERUNG UND VERABREICHUNG
Der auf den Spritzen angefilhrte Volumengehalt hat als Richtwert zu gelten: Die in
jedem Einzelfall anzuwendende Dosierung unterliegt dem Ermessen des Arztes
Die Haufigkeit, mit der die Injektion zu wiederholen ist, héngt von verschiedenen
Faktoren ab, die sowohl mit der Physiologie des Patienten (Hauttyp, individueller
Stoffwechsel, Anatomie, Alter) als auch mit dessen Lebenssti zusammenhéngen;
als weiteres Element ist ferner die ]
Zur Erhaltung der erzielten Ergebnisse empfiehit es sich, den Eingriff regelmatig
alle 6-12 Monate zu wiederholen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
Wahrend des Eingriffs sind die fiir perkutane Behandlungen iblichen Vorsichts-
maBnahmen zu treffen. Die Risiken sind die fiir diese Art von Behandlung tiblichen
Infektionen. Aliaxin® GP Global Performance darf nicht angewendet werden bei
Patienten mit:
+in der Nahe des Behandlungsbereichs vorhandenen Infektions-oder Entziin-
dungsprozessen
+ Bekannter Neigung zur Keloidbildung
« Allergie gegen die Inhaltsstoffe
« Storungen des Immunsystems
+ Chronischen Hauterkrankungen
« Storung der Blutgerinnungsfaktoren bzw. Patienten, die mit blutgerinnungshem-
menden Praparaten behandelt werden
Es ist anzuraten, dass der Patient vor der Behandlung die Einnahme von Substan-
zen (Aspirin, NSAID, Vitamin E), die sich auf die FlieRfahigkeit des Bluts auswirken,
absetzt, um Blutergiisse oder Blutungen in eingespritzten Arealen zu vermeiden. Der
Gebrauch von Aliaxin® GP Global Performance ist in Bereichen, in denen Brust,
Sehnen-, Knochen- oder \ den sind, absolut
Nach der Behandlung und bis zum kompletten Riickgang von Schwellungen und
Rétungen diirfen die injizierten Bereiche keiner zu groRen Hitze (Sonne, Solarium,
Laser) und auch keiner intensiven Kélte ausgesetzt werden.
Nadeln und Spritzen sind nach deren Verwendung den Vorschriften zur Beseiti-
gung von Krankenhausabféllen entsprechend zu entsorgen.
NEBENWIRKUNGEN, HINWEISE UND GEGENANZEIGEN
Wie allgemein bei j kénnen folgende Ei il auftreten:
+ Entziindungen (Rdtungen, Odeme usw.), teils mit Juckreiz und Schmerzen bei
Beriihrung verbunden
* Blutergiisse
« Verhdrtungen und Kndtchenbildung an der Injektionsstelle
« Veranderungen der Hautfarbe an der Injektionsstelle
Normalerweise gehen diese Erscheinungen im Laufe weniger Tage von selbst zu-
riick. Sollten sie langer als eine Woche anhalten, sollte sich der Patient umgehend
an den behandelnden Arzt wenden.
Aliaxin® GP Global Performance ist intrakutan zu verwenden und darf nicht in die
B\ulgefal&e injiziert werden.
durch i oder V i mit Ar
smd nicht bekannt.
Das Produkt darf wahrend der Schwangerschaft nicht verwendet werden
Aliaxin® GP Global Performance ist in sterilen Einwegpackungen lieferbar. Die
Wiederverwendung des Inhalts fiir nachfolgende Anwendungen bzw. fir Anwen-
dungen bei anderen Patienten ist verboten. Das Produkt muss nach dem Offnen
sofort verwendet werden. Das nicht benutzte Restprodukt ist zu entsorgen. Das
Produkt bei beschédigter Verpackung nicht verwenden. Nicht mit anderen injizier-
baren Stoffen vermengen und keine anderen Implantate gemeinsam mit Aliaxin® GP
Global Performance verwenden. Die Injektion in keimfreier Umgebung und unter
Technik Das auf der vorhan-
dene Klebeetikett ausfilllen und auf die in der Arztpraxis verwahrte Karteikarte des
Patienten kleben. AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
AUFBEWAHRUNG
Aliaxin® GP Global Performance muss bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 28 °C
aufbewahrt werden. Nicht einfrieren. Vor Hitze schiitzen.




Urlin, bu kullanma talimatinda belirtildigi sekilde sadece doktor tarafindan uygu-
lanmalidr.

TANIM

Aliaxin® GP Global Performance, cilt tarafindan emilimi olan (fizyolojik, apirojen
steril jel), yizdeki orta ve derin kinsikliklarin gérintminin dizeltilmes, dudak-
larin g arttinimasi ve dudak kontii ilmesi igin dolgu
olarak kullanilir. Temel bileseni, bakteri fermantasyonu ile elde edilen hayvansal
kaxnak icermeyen capraz bagl Hyaluronik asittir.

LESIM

Capraz bagh Hyaluronik asit 25mglg
Fosfat tamponu, enjeksiyonluk su 19
AMBALAJ

Aliaxin® GP Global Performance, 2 ml'lik ambalajda bulunur. Her bir ambalaj:
+ kullanma talimati
+ her biri 1 adet tek kullanimiik, 1 ml kullanima hazir enjektor iceren 2 mihirli

.

in takip edilebilirligi icin hasta kayitlarina yapistirimak Gzere yapiskan
efiketler

« 4 steril igne (27G X 13mm TSK C €0123 - 27G X 19mm TSK C €0123) igerir

UYGULAMA YOLU

Aliaxin® GP Global Performance, ekstraseliiler matriksi desteklemek ve intraki-

tantz hacmi arttirmak baska bir deyisle kinsikliklarin ve izlerin neden oldugu cilt

cokuntilerini tedavi etmek iin kutanoz dokuya enjekte edilmelidir.

UYGULAMA BOLGELE!|

Aliaxin® GP Global Performance yuzUn fizyolojik hacminin eski haline getirilmesi

ve asagida belirtilen yiiz bélge kusurlarinin tedavisinde kullaniimak iizere tasarlan-

mig enjektabl bir tibbi cihazdir.

* nazolabial izgiler

+ agiz cevresindeki kinikliklar

+ yliz ve akne izlerinde

* kas arasindaki (glabella) kirisikliklari

« alin kingikliklari

« yumusak dokularin gelisene kadar gegici hacim artis ile yiz dokusunun zen-
ginlestirimesi gereken yiiz bolgeleri ( yanaklar, cene, elmacik kemigi, dudaklar)

Tedavinin sonuglari, cildin tipine ve kusurlarin yapisina baglidir, daha az belirgin

kusurlarda daha iyi sonuglar elde edilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Doktor, implantin mutlak kontrendikasyonlarindan kaginmak igin Aliaxin® GP Glo-

bal Performance ile her tiirlii uygulamadan énce hasta dykusinii ayrintili olarak

incelemeli ve hastanin durumunu kapsamli olarak degerlendirmelidir.

Tedavi edilecek alanlar, izlenecek gizgiler ve simetriler ile ilgili kriterler g6z 6niinde

ve
Gereken hasta konforunu sadlamak amaciyla, dudaklar Gzerinde yapilan uygula-
malarda lokal anestezi kullanilabilir.

Doktor uygulama éncesinde hastayi uygulama sekli, niteligi, uyarilar, onlemler
ve olas kisisel sonuglar, olasi yan etkiler, beklenen implantin kullanim siiresi ve
ulagilan sonuglarin korunmasi ve/veya detayl olarak tanimlanmast igin olasi bir ek
uygulama gerexliligi konusunda bilgilendirmelidir.

Implant uygulamasindan dnce, uygulanacak bdlge antiseptik soliisyonlar ile te-
mizlenmelidir.

Enjekidrii blister ambalajindan ikarilir, kapagi agilir ve koruma baglikli igne monte
edili. igne koruma basligi uygulamadan hemen once gikartimalidir.

Aliaxin®GP Global Performance, ambalajda bulunan standart baglantili Luer-Lock
standartlart ile uyumlu steril igne (27G X 13mm - 27G X 19mm) ile uygulanir.
Imp\antasyon islemi orta/derin cilde uygulanir, ancak takip edilecek prosedr dok-
tor inde olup g istenen diizelf ve kullanilan implant
yontemine baglidir.

Uygulama sonunda, implantin daha iyi yayilmasini saglamak igin uygulama yapi-
lan bélgeye hafif bir masaj yapilmasi tavsiye edilir.




UYGULAMA DOZU

Enjektdr iizerinde yer alan hacim derecelendirmesi bilgilendirme amaglidir. Her bir

bireysel durum icin kullanilacak doza doktor karar verir.

Uygulamanin tekrari igin gerekli zaman aralii, hastanin fizyolojisine (cilt tipi, ki-

sisel metabolizma, anatomi, yas) ve yasam tarzi gibi esitli faktorlere baglidir.

Implant teknigi bir diger g6z oniinde tutulmasi gereken unsurdur. Elde edilen so-

nuglarin korunmasi igin, her 6-12 ayda bir periyodik olarak uygulamanin tekrari

tavsiye edilir.

ONLEMLER

Uygulama sirasinda, perkiitan uygulama durumunda gerekli olan 6nlemler alinma-

Iidir. Riskler, tedavinin tipine bagl olarak gériilen olagan enfeksiyonlardir.

Aliaxin® GP Global Performance, asagidaki durumlardan etkilenen hastalarda

kullaniimamalidir:

+ uygulama alanina yakin enfeksiyon ve enflamasyon belirtileri

+ Keloidlere kars! asin duyarlilik

* bilesenlere karg! alerji

* bagisiklik sistemi hastaliklari

« ciddi patolojik deri durumlarinda

+ devam etmekte olan llan tedavi veya ilasyon ile ilgili p

Uygulama zamanina yakin, enjeksiyon bdlgelerinin morarma veya kanama olasili-

gini en aza indirmek amaciyla hasta kan akis! izerinde etkisi olan ilaglarin (aspirin,

NSAIi, E vitamini) kullanimindan kaginmalidir.

Aliaxin® GP Global Performance meme, tendon, kemik veya kas implantlarinin

oldugu bélgelerde uygulanmamalidir.

Tedaviyi takiben, sislik ve kizariklik tamamen geginceye kadar uygulama bdlgeleri

asir 1siya (glines, solaryum, lazer) veya agir soguda maruz birakimamalidir.

Kullandiktan sonra igneler ve siringalar hastanenin atik prosediiriine gére imha

edilmelidir. .

YAN ETKILER, UYARILAR VE KONTRENDIKASYONLAR

Perkiitan enjeksiyonda oldugu gibi, asagidaki durumlar gorilebilir:

+ enflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, ddem gibi), bazen kasinti ve dokununca agri
hissi ile birlikte olabilir

+ hematom

+ enjeksiyon yerinde sertlik veya nodiiller

+ enjeksiyon yerinde cilt renginin koyulagmasi veya agimasi

Bu reaksiyonlar genellikle birkag giin iginde kaybolur. Eger reaksiyonlar bir haf-

tadan fazla siire ile devam ederse hasta derhal doktoruyla iletisime gegmelidir.

Aliaxin® GP Global Performance, intrakiitandz enjeksiyondur ve damara enjekte

edilmemelidir.

Doz agimi ve ilag etkilesimi nedeniyle herhangi bir vaka rapor edilmemistir.

Hamilelikte kullaniimamalidir.

Aliaxin® GP Global Performance, tek dozluk steril ambalajlarda bulunur.

Uriin, sonraki uygulamalarda veya farklt hasta (izerinde yeniden kullaniimamalidir.

Uriin agildiktan sonra hemen uygulanmalidir.

Artan {iriin imha edilmelidir.

Ambalaji hasar gérmis driin kullaniimamalidir.

Aliaxin® GP Global Performance, diger implantlarla ve enjektabl diriinler ile birlikte

kullaniimamalidir.

implant, aseptik gevre kosullarinda ve uygun teknlkler ile uygulanmalidir.

Ambalaj igindeki yapiskan etiket has etiketler

yapigtiri.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Aliaxin® GP Global Performance, 2°C-28°C arasinda saklanmalidir.

Dondurulmamalidrr. Isi kaynaklarindan uzak tutulmalidir.




Produsul este destinat utilizérii exclusiv de catre cadrele medicale. A nu se utiliza
pentru alte aplicatji decét cele indicate in prezentul prospect.

DESCRIERE

Aliaxin® GP Global Performance este un dispozitiv medical resorbabil (gel steril,
apirogen si fiziologic), care va fi utilizat ca agent de umplere (filler) pentru corectia
depresiunilor cutanate medii si profunde ale fefei si pentru mérirea volumului si
conturului buzelor. Componentul principal este acidul hialuronic reticulat de origine
non-animald, produs prin fermentatje bacteriana.

COMPOZIT!
Acid hialuronic reticulat. 25mglg
Tampon fosfat, Apé pentru solutii injectabile. 19
AMBALAJ

Aliaxin® GP Global Performance este disponibil in ambalaje de 2 ml. Fiecare

ambalaj contine:

* prospect

« 2 blistere sigilate continand fiecare 1 seringa sterila de 1 ml preumpluta cu o
doza unica/de unicé folosinté

« efichete adezive care se vor aplica pe fisa pacientului pentru trasabilitatea
produsului

* 4 ace sterile (27G X 13mm TSK C €0123 - 27G X 19mm TSK C €0123)

MOD DE ACTIUNE

Aliaxin® GP Global Performance va fi injectat in fesutul cutanat pentru suplimen-

tarea matricei si cresterea adica pentru

tratamentul depresiunilor cutanate datorate ridurilor i cicatricelor.

UTILIZARE

Aliaxin®GP Global Performance este un dispozitiv medical injectabil indicat pentru

refacerea volumelor fiziologice ale fefei si destinat tratamentului imperfectiunilor

din urmétoarele zone ale acesteia:

+ pliuri naso-geniene

« riduri periorale

* cicatrice faciale, inclusiv datorate acneei

« riduri glabelare

« riduri frontale

+ zone ale fefei care necesitd o imbogatire a tesutului facial (obraji, barbie, pometi,
buze) cu o marire volumetrica temporara prin cresterea tesuturilor moi

Rezultatele interventiei depind de tipul de piele si de natura imperfectjunilor, fiind

cu atat mai bune cu cat defectul este mai putin evident.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de orice forma de interventie cu Aliaxin® GP Global Performance, medicul

trebuie sa efectueze o anamneza adecvata si o evaluare completa a afecfjunilor

pacientului, pentru a se asigura de lipsa oricarei contraindicatii la implant.

Zonele de tratat vor fi identificate si evaluate inand cont de criterile referitoare la

liniile si simetriile de urmat.

Se poate practica anestezia locald pentru tratamentele la nivelul buzelor, in scopul

asigurarii confortului necesar pacientului.

Medicul trebuie sé informeze in prealabil pacientul cu privire la modul de interven-

tie, la natura acesteia, la avertismente, precautii si posibile rezultate individuale,

posibile reactii adverse, durata preconizatd a implantului, precum si cu privire la

unei interventji pentru fi silsau definirea in

detaliu a rezultatului obtinut.

Zona interventiei va fi dezinfectatd cu solufii antiseptice fnainte de inceperea

procedurii.

Extrageti seringa din blister, desurubatj capacul si montatj acul complet cu protectia.

Aceasta din urmé se va indeparta doar inainte de interventie.

Aliaxin® GP Global Performance se administreaza cu un ac steril (27G X 13mm

- 27G X 19mm) conform standardelor Luer-Lock cu racorduri normalizate, inclus

in ambalaj.

Implantarea trebuie efectuata in corespondenta dermului mediu/profund; procedu-

ra este, insd, la latitudinea medicului i depinde de corectia urmarita si de metoda

de implantare adoptata.

La sférsitul procedurii este indicat sa se efectueze un masaj delicat al zonei tratate

pentru a permite o distributie optimé a implantului




DOZAJ SI ADMINISTRARE

Gradatia volumetricd imprimaté pe seringé are valoare orientativa: va fi la latitudi-

nea medicului dozajul care se va utiliza pentru fiecare caz in parte.

Intervalele la care trebuie repetat tratamentul depind de diversi factori, legati atéat

de fiziologia pacientului (tip de piele, metabolism individual, anatomie, varsta), cat

si de stilul de viatd; un alt element care trebuie luat in considerare este legat de

tehnica de implantare adoptata. Pentru intretinerea rezultatelor obfinute, se reco-

manda repetarea interventiei periodic, o data la 6-12 luni.

PRECAUTII

Pe parcursul interventjei vor fi adoptate precautiile obisnuite in cazul procedurilor

percutanate. Riscurile sunt cele comune, de infectie asociata cu tipul de tratament.

Aliaxin® GP Global Performance nu se va utiliza la pacientji cu:

« procese infectioase sau inflamatorii in apropierea zonei de interventie

« hipersensibilitate cunoscuta la cheloide

« alergie la componente

« tulburari ale sistemului imunitar

« stdri patologice cronice ale pielii

« tulburéri legate de factorii de coagulare sau in cazul terapiei cu anticoagulante
aflate in desfagurare

Este indicat ca pacientii s evite in perioada apropiaté tratamentului consumul de

substante (aspirina, AINS, vitamina E) care actioneaza asupra fluiditafii sangelui,

pentru a reduce la minimum posibilitatea de invinetire sau séngerare a zonelor

injectate.

Utilizarea Aliaxin® GP Global Performance va fi absolut exclusé fn zone unde sunt

prezente implanturi mamare, tendinoase, osoase sau musculare. Ulterior trata-

mentului i pana la completa absorbtie a inflamatiei si a inrosirii, zonele implantate

nu vor fi expuse la caldurd excesiva (soare, sedinte de bronzare cu UV, laser),

si nici la frig intens.

Dupa utilizare, acele si seringa vor fi eliminate urmand procedurile indicate pentru

deseuri medicale. N

REACTII ADVERSE, ATENTIONARI $1 CONTRAINDICATII

Asa cum se poate intdmpla in cazul oricarei injectii percutanate, se pot inregistra

fenomene de:

« reactji inflamatorii (inrosire, edem etc.), uneori asociate cu prurit i durere la
atingere

+ hematoame

+ induratie sau noduli la locul injectiei

« colorarea sau decolorarea pieli la locul injectiei

Astfel de fenomene dispar in mod obignuit in cateva zile. Daca persistd mai mult

de o saptdmand, pacientul trebuie sa se adreseze imediat medicului sau.

Aliaxin® GP Global Performance va fi utilizat pe cale intracutanata si nu va fi in-

jectat in vasele sanguine.

Nu au fost late fenomene de jsaui uni cu alte

Nu se va utiliza la femei insarcinate.

Aliaxin® GP Global Performance este disponibil in ambalaje sterile de unica fo-

losintd. Este interzisa reutilizarea continutului pentru aplicatii succesive sau

pe pacientj diferii.

Odaté deschis, produsul va fi utilizat imediat.

Surplusul neutilizat va fi eliminat. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Nu amestecatj cu alte substante injectabile i nici nu utilizatj alte implanturi impre-

und cu Aliaxin® GP Global Performance.

Implantul se va efectua in mediu aseptic, respectand tehnicile adecvate.

Completati eticheta adeziva prezenta in ambalaj i aplicati-o pe fisa pacientului

pastrata la cabinetul medical.

Anu se lasa la indeména copiilor.

DEPOZITARE

Aliaxin® GP Global Performance trebuie pastrat la temperaturi intre 2°C si 28°C.

Nu congelafi. Nu expunefi la surse de caldura.




Produkt przeznaczony do wylacznego uzytku przez personel medyczny.

Nie stosowac do innych wskazan, niz wymienione w niniejszej ulotce informacyjnej.

OPIS

Aliaxin® GP Global Performance jest wehtanialnym wyrobem rnedycznyrn (ste-

rylny Zzel, apil jatowy i ) do jako wyp

korekcji obszarow skory twarzy z oznakarm 2zwiotczenia na poziomie sredmm i

glebokim oraz do powiekszania objgtosci i konturu ust. Glownym sktadnikiem jest
kwas niezwierzecego, p w

wyniku fermentacji bakteryjnej.

SKLAD

kwas hialuronowy. 5 mglg
Bufor y, woda do iniekcji 1
OPAKOWANIE

Aliaxin® GP Global Performance jest dostepny w 2ml opakowaniu. Kazde opa-

kowanie zawiera

« ulotke informacyjna,

+ 2 szczelnie zamkniete blistry, kazdy z 1 sterylng napetniona jednorazowa/jedno-
dawkowa 1ml strzykawka

« naklejki do umieszczenia na karcie pacjenta, w celu identyfikacji produktu

+ 4 sterylne igy (27G X 13mm TSK C€0123 - 27G X 19mm TSK C€0123)

SPOSOB DZIALANIA

Aliaxin® GP Global Perforrnance Jest wstrzyklwany w tkanke skoma w celu uzu-

pelniania macierzy pc $rodskor-

nego tak, gdzie wystepuje ubytek skomy w wyniku powsbama zmarszczek czy

$ladow bliznowatych.

PRZEZNACZENIE

Aliaxin® GP Global Performance jest wstrzykiwalnym wyrobem medycznym wska-

zanym do przywracania objetosci i fizjologicznej symetrii twarzy, przeznaczonym

do zabiegdw na nastepujace defekty estetyczne:

« fatdy nosowo-wargowe

+ zmarszczki wokot ust

+ blizny potradzikowe

« zmarszczki gladzizny

+ zmarszczki czota

« obszary twarzy wymagajace uzupetnienia ubytkow tkankowych (okolice policz-
kéw i brody, kosci policzkowe, wargi) poprzez zabieg wolumetryczny polegajacy
na tymczasowym zwigkszeniu objetosci tkanek migkkich

Wyniki zabiegu zaleza od rodzaju skéry i natury defektu estetycznego, im mniej

jest on widoczny, tym lepszy rezultat zabiegu.

SPOSOB ZASTOSOWANIA

Przed kazdym zabiegiem Aliaxin® GP Global Performance lekarz musi przeprowa-

dzi¢ odpowiedni wywiad i kompleksowo zbada¢ kondycje pacjenta, aby wykluczy¢

jakiekolwiek przeciwwskazania do zabiegu. Obszary poddawane zabiegowi po-

winny by¢ Y pod kontem i asymetrii do skorygowania.

Mozna zastosowac miejscowe znieczulenie przy zabiegach na usta w celu zagwa-

rantowania pacjentowi niezbednego komfortu.

Lekarz musi poinformowac pacjenta o czynnoSciach podczas zabiegu, jego prze-

znaczeniu, ostrzec przed dzi i, mozliwymi

na zabieg, € 0 twalosci korekeji i o ewentualnej
potrzebie zabiegow uzupelniajacych w celu podtrzymania lub wykoriczenia detali
juz osiagnigtego rezultatu.
Obszar do zabiegu musi by¢ oczyszczony roztworami przed
rozpoczgciem zabiegu. Wyjaé strzykawke z blistera, odkrecic korek i zamocowac
igle razem ze skuwka.

Skuwke zdjac dopiero tuz przed przystapieniem do zabiegu.
Aliaxin® GP Global Performance podaje sig sterying igla (27G X 13mm - 27G X

19mm) odpowiadaj Luer-Lock ze wyjéciem, znaj-
duje sig onaw opakowamu
Wypetnienie powinno by¢ wykony na poziomie § skory; tech-

nika nalezy do wyboru lekarza i zalezy od korekcji, ktora chee sie wykonac oraz od
zastosowanej techniki wypelnienia.

Na koniec zabiegu dobrze jest wykona¢ delikatny masaz obszaru poddawanego
zabiegowi w celu zapewnienia optymalnej dystrybucji implantu.



DAWKOWANIE | PODAWANIE

Podziatka objgtoéciowa na strzykawkach ma warto$¢ orientacyjna: w gestii lekarza

lezy okreslenie dawki w danym przypadku.

Okres, co jaki powtarza sig zabieg zalezy od roznych czynnikow dotyczacych za-

réwno fizjologii pacjenta (typ skory, indywidualny metabolizm, anatomia, wiek) jak

rowniez stylu zycia. Innym elementem, ktdry trzeba wzia¢ pod uwage to techniki

podawania implantu. W celu utrzymania uzyskanych rezultatow zaleca sig powta-

rzanie zabiegu okresowo co 6-12 miesiecy.

SRODKI OSTROZNOSCI | PRZECIWWSKAZANIA

W czasie zabiegu nalezy zachowa¢ wszystkie $rodki ostrozno$ci wymagane w

przypadku zabiegow przezskdrnych. Ryzyka zabiegu sa podobne, jak w przypad-

ku infekcji zwiazanej z typem kuracji.

Aliaxin® GP Global Performance nie powinien by¢ stosowany u pacjentow:

+ ze stanami zapalnymi blisko okolicy zabiegowej

+ z nadwrazliwoécia w kierunku keloidéw

+ z alergia na skfadniki produktu

* W razie z zaburzeniami ukladu odpornosciowego

« cierpiacych na patologie skory zaburzenia krzepliwosci lub w przy-
padku terapii przeciwzakrzepowych w rakcie.

Pacjent powinien unika¢ przed zabiegiem przyjmowania substancji (aspiryna,

N.L.P., witaminy E), ktére wplywaja na plynnos¢ krwi, aby zredukowac ryzyko

wystapienia krwiakow lub krwawienia okolicy zabiegowej.

Stosowanie Aliaxin® GP Global Performance jest absolutnie wykluczone tam,

gdzie obecne sa implanty piersi, absolutnie wykluczone jest rowniez wstrzykiwanie

do Sciegien, kosci, miesni.

Po zabiegu, w celu zupetnego wchtoniecia obrzeku i zaczerwienienia, obszary

poddawane zabiegowi nie powinny by¢ wystawiane na dziatanie nadmiemego

ciepta (storice, solarium, laser) ani intensywnego zimna.

Po zuzyciu zutylizowac igly zgodnie z procedurami dotyczacymi skiadowania

odpadéw szpitalnych.

DZIALANIA NIEPOZADANE, UWAGI | PRZECIWWSKAZANIA

Tak, jak w przypadku kazdej iniekcji doskérnej moga wystapic:

« reakcje zapalne (zaczerwienie, obrzek, etc.) potaczone z pieczeniem i bolesno-
$cig przy dotyku

+ krwiaki

+ zgrubienie lub guzki w miejscach iniekcji

+ przebarwienie/odbarwienie skory w miejscach iniekcji

Te objawy ustepuja zazwyczaj w ciagu kilku dni. Jesli utrzymywalyby sie ponad

tydzien pacjent powinien niezwiocznie zglosic sie do swojego lekarza.

Aliaxin® GP Global Performance nalezy stosowa¢ przezskornie i nie powinien by¢

wstrzykiwany w naczynia krwionosne.

Nie przypadkéw ia lub interakcji z lekami.

Nie stosowac u pacjentek w ciazy. Aliaxin® GP Global Performance jest dostepny

w jednorazowych sterylnych opakowaniach.

Powtdrne uzycie do kolejnego wypetnienia lub do zabiegu na innym pacjencie

jest zabronione.

Produkt powinien by¢ zuzyty bezposrednio po otwarciu.

Niewykorzystany nadmiar produktu nalezy wyrzucic.

Nie stosowac jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie mieszac¢ z innymi substancjami do wstrzyknig¢, ani nie stosowa innych wypet-

niaczy razem z Ahaxm® GP Global Performance.

Zabieg wykony p stosujac sie do odpowiednich

technik. Wypetnic etyk\ete znajdujaca sie w opakowaniu i przyklei¢ w karcie pa-

cjenta, przechowywanej w gabinecie lekarskim.

Trzymac poza zasiggiem dzieci.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Aliaxin® GP Global Performance musi by¢ przechowywany w temp. pomiedzy

2°C a 28°C. Nie zamrazac. Nie wystawiac na dziatanie ciepta.




O produto deve ser usado somente por pessoal médico. N&o usar para aplicagdes

diferentes das especificadas na presente bula.

DESCRIGAO

Aliaxin® GP Global Performance é um dispositivo médico reabsorvivel (gel estéril,

apirégeno e fisiologico), que deve ser utilizado para o preenchimento cutaneo, o

tratamento da flacidez cutanea facial média e profunda e para aumentar o volume

e contomo dos labios. O principal componente & o acido hialurdnico reticulado de

origem ndo animal, produzido através de fermentagéo bacteriana.

COMPOS|

Acido Hialurbnico reticulado.

Tampéo fosfato, Agua para solugdes injetaveis ....

EMBALAGEM

Aliaxin® GP Global Performance esté disponivel numa embalagem de 2 ml. Cada

embalagem contém:

+ bula do medicamento

« blisters fechados cada um contendo 1 seringa estéril de 1ml pré-carregada de

dose Unica/descartavel
« efiquetas adesivas para aplicar na ficha do paciente para a rastreabilidade do
produto

+ 4 agulhas estéreis (27G X 13mm TSK C€0123- 27G X 19mm TSK C€0123)

MODO DE ACAO

Aliaxin® GP Global Performance deve ser injetado no tecido cutaneo para a su-
4o da matriz eoli Biri aneo, ou

seja, para o tratamento de depressdes cuténeas devidas a rugas e cicatrizes.

uso

Aliaxin® GP Global Performance e um dispositivo médico injetavel indicado para
0 dos volumes fisiolégicos da face e destinado ao tratamento de
imperfeicdes nas seguintes partes do rosto:
* pregas nasolabiais
« rugas peribucais
+ cicatrizes causadas por acnes e faciais
* rugas glabelares
« rugas frontais
+ greas do rosto que requerem um enri do tecido facial

queixo, magas do rosto, labios), com um aumento temporal do volume mediante

um processo de crescimento dos tecidos moles
Os da intervengéo 30 da natureza das imperfeicdes e do
tipo de pele; o resultado estara sempre relacionado com a evidéncia e natureza
da imperfeigao.
INSTRUGOES DE USO
Antes de realizar quaisquer intervengdes com Aliaxin® GP Global Performance,
0 médico deve conduzir uma atenta anamnese e efetuar uma avaliagdo global
das condigdes gerais do paciente, para garantir a absoluta auséncia de
contra-indicagdes.
As areas a tratar devem ser identificadas e avaliadas em fungéo dos critérios
relacionados com as linhas e simetrias a seguir.
Os tratamentos labiais podem ser realizados sob anestesia local, a fim de garantir
o conforto necessario ao paciente.
0 médico deve informar previamente o paciente sobre a intervengZo, a sua na-
tureza, as adverténcias, precaugdes e os resultados individuais possiveis, sobre
eventuais reagdes adversas, o intervalo de tempo necessario para o tratamento e
sobre a possibilidade de intervengdes adicionais de manutencéo e/ou definicao do
resultado. As éreas de intervengao devem ser previamente limpas com solugdes
anti-sépticas. Extrair a seringa do estojo, retirar a tampa e montar a agulha prestando
atengéo para nao remover a protegdo. Remové-la somente alguns instantes antes
da intervenggo. Aliaxin® GP Global Performance deve ser aplicado através de
uma agulha estéril (27G X 13mm - 27G X 19mm) tipo Luer-Lock com unides nor-
malizadas, incluida na embalagem.
O tratamento devera ser efetuado na derme média/profunda; o procedimento
fica ao critério do médico e depende da corregéo necesséria e do método de
intervencao adotado.
No fim do én ario realizar uma suave na area
tratada para permitir uma d\SleUIQaO ideal.




DOSAGEM E ADMINISTRAGAO
Agraduagao volumétrica da seringa & indicativa: a escolha da dose a ser utilizada
fica ao critério do médico.

Afrequéncia das intervengdes depende de varios fatores, relativos & fisiologia do
paciente (tipo de pele, metabolismo individual, anatomia, idade) e estilo de vida;
outro fator que deve ser i ¢ a técnica de impl 4o adotada. Para
a a0 dos é ario repetir [

acada 6-12 meses.

PRECAUGOES

Durante a operagdo devem ser adotadas todas as precauges habituais em ca-

sos de tratamentos percutaneos. Existem riscos de adquirir infecgdes, em fungao

do tipo de tratamento. Aliaxin® GP Global Performance n&o deve ser usado em

pacientes afetados por:

+ processos infecciosos ou inflamatérios préximos & area de intervencéo

« hipersensibilidade ao contacto com Queldides

+ alergia aos componentes

« distirbios do sistema imunolégico

« estados de patologia cronica da derme

« disturbios de fatores de coagulagdo ou em caso de tratamento anti-coagulante
em curso

(0] pamente deve evitar, nos dlas antenores e postenores ao tratamento, a ingestéo

de 0 Vit. E) que regulam a

fluidez do sangue, a fim de minimizar a possibili da aparigéo de

ou a ocorréncia de hemorragias nas areas tratadas.

0 uso de Aliaxin® GP Global Performance é absolutamente proibido em reas

onde estejam presentes implantes mamérios, tendineos, 6sseos e musculares.

Apos o tratamento,  até & completa absorgéo do inchago e vermelhiddo, as areas

tratadas néo devem ser expostas a calor excessivo (sol, tratamentos de bronzea-

mento UV, laser), ou frio extremo.

Apos o uso, descartar as agulhas e seringas em conformidade com os procedi-

mentos )s para 0s residuos

REAGCOES ADVERSAS, PRECAUGOES E CONTRA-

INDICAGOES

Como em todos os casos de injegdo percutanea, podem ocorrer os seguintes

fendmenos:

« inflamagéo (vermelhidao, inchago, etc.), as vezes associada a prurido e dor
ao tato

« formagéo de hematomas

« endurecimento ou nddulos no local da aplicagao

+ coloragdo ou descoloragdo da pele no local da aplicagédo

Estes fendmenos desaparecem no espago de poucos dias. Se eles persistirem além

de uma semana, o paciente devera entrar imediatamente em contacto com o médico.

Aliaxin® GP Global Performance deve ser aplicado por via intracuténea e néo

deve ser absolutamente injetado nos vasos sanguineos.

Fendmenos de sobredosagem ou interagdo com outros medicamentos s&o des-

conhecidos. No utilizar durante a gravidez.

Aliaxin® GP Global Performance esta disponivel em embalagens descartaveis

estéreis. E proibida a reutilizagéo de residuos de contetido para aplicagdes su-

cessivas ou em pacientes diferentes. O produto deve ser usado imediatamente

apos a abertura.

O excesso ndo deve ser utilizado e deve ser corretamente descartado.

N&o usar produto se a embalagem estiver danificada.

Néo misturar com outras solugdes injetaveis, nem utilizar outras solugdes para

tratamento cutaneo juntamente com Aliaxin® GP Global Performance.

Efetuar a aplicagdo num ambiente estéril, observando as técnicas adequadas.

Preencher a etiqueta adesiva que se encontra na embalagem e aplicé-la a

ficha do paciente.

Manter fora do alcance das criangas.

METODO DE CONSERVAGAO

Aliaxin® GP Global P deve ser ) a uma temp entre

2°C e 28°C. Nao congelar. N&o expor ao calor.




Produktas skirtas naudoti tik medicinos personalui, kaip nurodyta Siame informa-
ciniame lapelyje. Negalima naudoti kitoms paskirtims nei nurodyta Siame infor-
maciniame lapelyje.
APRASYMAS
Aliaxin® GP Global Performance yra besirezorbuojantis medicinos prietaisas (fizi-
ologinis, apirogeninis sterilus gelis), skirtas naudoti kaip uzpildas vidutiniy ir giliy
veido odos {dubimy korekcijai ir [Gpy apimties didinimui bei formavimui. Pagrindiné
veiklioji medziaga yra negyvulinés kilmés stabil hialurono riigstis, gami
bakterinés fermentacijos budu.
SUDETIS
i hialurono riigati 25mglg
Fosfato fiziologinis tirpalas, vanduo injekciniams tirpalams. 19
PAKUOTE
Aliaxin® GP Global Performance prieinamas 2ml pakuotéje. Kiekvienoje pakuo-
téje yra:
+ Informacinis lapelis
+ 2 uzdaros plokstelés, kuriy kiekvienoje yra 1-as sterilus, uZpildytas, vienkartinio
naudojimo, 1 ml virkstas
+ Lipnios etiketés, skirtos klijuoti | paciento asmens gydymo istorija dél produkto
atsekamumo
« 4 sterilios adatos (27G X 13mm TSK C€0123 - 27G X 19mm TSK C€0123)
POVEIKIO MADALUMAS
Aliaxin® GP Global Performance turi biti suleidziamas j odos audinj tarplastelinio
matrikso papildymui ir audiniy apimties didinimui, t.y. veido odos {dubimy, susida-
riusiy dél rauksliy ir randy, priezidrai.
TAIKYMO SRITYS
Aliaxin® GP Global Performance yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas fizio-
loginés veido apimties atkarimui ir 3iy veido srities nelygumy priezidrai:
* nosies-Lapy raukslés (nasolabial fold)
« raukslés aplink lapas
« randai po aknés arba traumy
+ tarpantakio raukslés (glabella)
+ kaktos raukslés
« veido sritys, kuriose reikalingas audiniy papildymas (skruostai, smakras, skruos-
tikauliai), laikinai padidinant juy apimt] ir stimuliuojant minkstujy audiniy augima
Priezitros rezultatas priklauso nuo odos tipo ir nelygumy pobudzio: maziau aki-
vaizdds nelygumai, geresnis rezultatas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Prie$ pradedant bet kokig intervencija su Aliaxin®GP Global Performance, gydyto-
jas turi atlikti tinkama paciento anamneze ir i§samy buklés {vertinima, kad uztikrinti
visiSka kontraindikacijy implantui nebuvima.
Procedros sritys turi bati numatytos ir jvertintos atsizvelgiant | esamas rauksles
ir ilaikant simetrija.
Vietinis i gali bati lipy srities
uztikrinti biting komforta pacientui.
Gydytojas turi i§ anksto informuoti pacienta apie intervencijos budus, ju pobudj,
ispéjimus ir galimus individualius rezultatus, galimus neigiamus poveikius, numa-
toma procedros trukme ir galimas papild p iras poveikio palai iir
| arba gauty rezultaty pabrézimui.
Procediiros sritys turi bati nuvalyta antiseptiniu tirpalu prie§ implantavima.
I8traukite Svirksta i$ lizdinés ploktelés, uzdekite blokatoriy, atsukite virSuting dal
ir prisukite adata su apsauginiu dangteliu. Apsauginj dangtelj nuimkite tik prie$
injekcija.
Aliaxin® GP Global Performance suleidziamas su pakuotéje esancia sterilia adata
(27G X 13mm - 27G X 19mm), atitinkancia Luer-Lock jungties standarta su nor-
malizuotomis jungtimis.
Injekcija turi bti atliekama | viduring/gilia derma; tagiau procedira atliekama
gydytojo nuoZidra ir priklauso nuo idaujamos korekcijos ir ji im-
plantacijos metodo.
Procediros pabaigoje patartina atlikti $velny veikiamy veido sriciy masaza, kad
paskatinti geresnj produkto pasiskirstyma,

, siekiant




DOZAVIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Tario Zyméjimas ant $virksto yra orientacinio pobidzio. Gydytojas savo nuoZidra

pasirenka reikalinga doze kiekvienam atskiram naudojimui.

Intervalai tarp procedary priklauso nuo jvairiy veiksniy atsizvelgiant i paciento fizi-

ologija (odos tipas, metabolizmas, anatomija, amzius) ir gyvenimo bida. Taip pat

reikia atsizvelgti | naudojamus implantavimo metodus. Gauty rezultaty prieZidrai ir

palaikymui patariama kartoti procedura kas 6-12 ménesiy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Turi bati laikomasi jprasty iros metu, kuomet pazeidzi odos vientisu-

mas, atsargumo priemoniy,

|prastos infekcijos rizikos priklausomai nuo procediros.

Aliaxin® GP Global Performance negalima naudoti pacientams Siais atvejais:

« infekciniai arba uzdegiminiai procesai naudojimo srityje

* jautrumas keloidams

« alergija produkto sudedamosioms dalims

« imunings sistemos ligos

* odos susirgimai

+ koaguliacijos problemos arba vykdoma anti-koaguliacijos terapija

Pries procedira pacientas turi vengti vartoti medziagas, itakojancias kraujo skystu-

ma (aspirinas, nesteroidiniai prieSuzdegiminiai vaistai, vitaminas E), kad sumazinti

kraujosruvy ir kraujavimo rizika injekcijos srityse.

Aliaxin® GP Global Performance negalima implantuoti srityse, kuriose yra krities,

sausgysliy, kauly arba raumeny implanty.

Po proceddros ir iki visiSko patinimo ir paraudimo absorbcijos, paveiktos sritys

neturi bati veikiamos makiazo, didelio karscio (saulé, UV deginimasis, lazeris) ar

intensyvaus $alCio.

Po proceddros panaudotos adatos ir Svirkstai turi biti pasalinti laikantis medicinos

atlieky $alinimo taisykliy ir metody,.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS, ISPEJIMAI IR KON-

TRAINDIKACIJOS

Kaip ir su visomis odos vientisumo pazeidimo procedaromis, gali atsirasti Sios

reakcijos:

+ uzdegiminés reakcijos (paraudimas, edema, ir t..), kartais susijusios su niezuliu
ir skausmu

+ hematoma

« sukietéjimas arba mazgeliai injekcijos tadkuose

+ odos pigmentacijos pasikeitimai injekcijos taskuose

Sios reakcijos paprastai praeina per kelias dienas. Jei $ios reakcijos ilieka ilgiau

negu savaite, pacientas turi nedelsiant susisiekti su savo gydytoju.

Aliaxin® GP Global Performance yra intrakutaniné injekcija ir negali biti suleidzia-

ma | kraujagysles.

Neéra gauta jokiy. Simu apie pl susijusias su dozés virsiji-

mu ar dél saveikos su kitais vaistais.

Negalima naudoti néstumo metu.

Aliaxin® GP Global Performance pakuojamas vienos dozés steriliose pakuotése.

Produkto negalima naudoti pakartotinai arba kitiems pacientams.

Atidarius, produktas turi bati naudojamas nedelsiant.

Nepanaudotg produkty likut reikia pasalinti.

Nenaudokite produkto jeigu pakuoté pazeista.

Negalima maiSyti su kitomis injekcinémis medziagomis ir negalima atlikti kity im-

plantavimo procedary kartu su Aliaxin® GP Global Performance.

Procedra turi biti atliekama sterilioje aplinkoje laikantis atitinkamy metodu.

Uzpildykite pridedama lipnig etikete ir lijuokite | paciento medicininius jrasus,

laikomus gydytojo kabinete.

Saugoti vaikam neprieinamoje vietoje.

SAUGOJIMAS

Aliaxin® GP Global Performance turi biti saugomas esant temperatiirai tarp 2°

ir28°C.

Negalima uz3aldyti. Saugoti nuo karcio.




Produktu var izmantot tikai arstniecibas personas atbilstosi aprakstam $aja broa-
ra. Neizmantojiet to mérkiem, kas nav minéti 8aja lietoSanas instrukcija.
APRAKSTS

Aliaxin® GP Global Performance ir medicinas ierices (fiziologisks sterils géls), ko
izmanto ka pildvielu sejas audu korekcijai, Iupu apjoma un konturu palielinadanai.
Pamata ir iskas sasaistes hi iskas izcelsmes hialu-
ronskabes pamata, kura iegtita baktériju fermentacuas rezultata.

SASTAVS

Ki iskas sasaistes hi a 25mglg
fosfatu buferis, injicgjamais udens 19
IEPAKOJUMS

Aliaxin® GP Global Performance ir pieejams 2ml iepakojuma. Katrs iepakojums satur:

+ ilustrativa lieto3anas instrukcija

+ 2 hermétiski aizverti iepakojumi; katrs satur 1ml iepriek3piepilditu vienas devas /
vienreizlietosanas 1 sterilu §irci

« liméjamas etiketes, kas ir jaizmanto uz pacienta kartes produkta izsekojamibai

+ 4 sterilas adatas (27G X 13mm TSK C€0123- 27G X 19mm TSK C €0123)

LIETOSANA

Aliaxin® GP Global Performance injicgjams implants adas audu atjaunosanai un

apjoma palielinaanai, rétu un grumbu arstéanai

LIETOSANAS ZONAS

Aliaxin® GP Global Performance ir medicina lietojama injekciju ierice, kas pa-

redzéta sejas fiziologiska apjoma atjaunosanai un sejas defektu arstésanai

sekojodas zonas:

+ nazolabialas krokas

* grumbas ap lipam

« rétas péc pinném

+ starpuzacu grumbas

* grumbas uz pieres

+ apjoma palielinaSana (vaigi, zods, vaigu kauli, lipas)

Arstésanas rezultats ir atkarigs no adas tipa un nepilnibas veida: jo mazak redza-

mas nepilnibas, jo labaks rezultats.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms Aliaxin® GP Global Performance jebkura veida pielietosanas, arstam javeic

adekvats pacienta stavokla novértéjums, lai izslégtu kontrindi

Apstradajamajas vietas ir Janosaka un janovérté simetrijas kritérijus un tos jaievéro.

Lai garantétu pacientam vajadzigo komfortu, lipam var izmantot vietéjas anes-

tezijas idzeklus.

Arstam jau iepriek$ ir jainformé pacients par invazivas procediras, tas

batibu, jabridina par iesp&jamiem individualajiem rezultatiem, iespéjamo

negativo reakciju, paredzamo implanta darbibas ilgumu un iesp&jamo iegd-

ta rezultata ilgtspéju, ka art par papildu implantacijas iespéju, lai sasniegtu

maksimalu rezultatu.

Pirms implanta ievadi$anas paredzamas invazijas zonas notirit ar antiseptisku

$kidumu. Izvilkt lirci no iepakojuma, noskravét aug$gjo daju un uzlikt adatu ar

droinataju.

Nonemt to tikai pirms injicé$anas

Aliaxin® GP Global Performance procediru veikt ar iepakojuma ieklautu sterilu

adatu (27G X 13mm - 27G X 19mm), atbilstosi Luer-Lock standartiem.

Aliaxin® GP Global Performance tiek ievadits vidéja un dziaja dermas slanf, atbil-

stosi arsta ieskatiem un vélamajai korekcijas metodei.

Péc preparata ievadiSanas vajag izmasét visu zonu, lai preparats vienmérigak

izIidzinatos.

PIELIETOSANA UN DEVAS

Tilpumam, kas noradits uz 8lirces, ir tikai indikativa nozime: arsts izvélas devu,

kuru izmantot katra atseviska gadijuma.

Intervali, kados arstésana Jaalkarto atkarigi no dazadiem faktoriem: ta ir gan

pacienta fiziologija (adas tips, individuala vielmaina, anatomija, vecums), gan

pacienta dzivesveids.

Vel viens elements, kas jaapsver iegito rezultatu stabilizéSanai: ieteicams atkartot

arstéSanu ik péc 6-12 ménesim.




DROSIBAS PASAKUMI

Parasti arstéanas laika ir jaievéro attiecigi piesardzibas pasakumi, lai nepielautu

infekcijas izplati$anas risku. lerastie riski ir ar procedras veidu saistitas infekcijas.

Aliaxin® GP Global Performance nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir:

« infekcijas vai iekaisuma procesi tuvu invazijas zonai

+ nosliece uz keloTdu veidoSanos

« alergija pret preparata sastavdalam

+ imanas sistémas slimibas

+ smagas patologiskas adas slimibas

« problémas ar asinsreci vai preparatu lietoSana, kas samazina asins recé$anu

Arstédanas laika pacientam vajadzétu izvairities no preparatiem, kas ietekmé

asins viskozitati (aspirinu, NPL, E vitaminu), lai [idz minimumam samazinatu asi-

nosanas iespéju darienu zona.

Aliaxin® GP Global Performance nedrikst lietot tajas kermena dalas, kuras ir ievie-

toti kradu, cipslu, kaulu un muskulu implanti.

Uzreiz péc arstéSanas un kamér preparats bis pilnigi uzstcies var turéties pietd-

kums un apsartums, implantacijas zonas nedrikst paklaut parmérigam siltumam

3ana, lazers, pirts) vai

Adatas un §lirces péc izlietodanas jaiznicina saskana ar slimnicu atkritumu ap-

saimniekosanas procedaram.

BLAKNES

Tapat ka pie jebkuriem zemadas injekciju veidiem, var bt blakus paradibas:

+ iekaisuma reakcija (apsartums, tiska u.c.), kas dazkart saistita ar niezi un sapém
pieskaroties

+ hematomas

+ sacietéjumi vai mezglini injekciju vieta

« apsartums vai balums injekciju vieta

Sis paradibas parasti izzid dazu dienu laika. Ja tas turésies ilgak par nedélu,

pacientam ir jasazinas ar savu arstu.

Aliaxin® GP Global Performance ir dermalas injekcijas, tas nedrikst injicét asinsvados.

Nav zinu par problémam saistiba ar parmérigu devu vai mijiedarbibu ar citam zalém.

Nelietot griitniecibas laika.

Aliaxin® GP Global P ir pieejams vienreizéja deva sterila i

Produkta parpalikumu nedrikst izmantot atkartoti vai citam pacientam.

Atvérto preparatu ir jizlieto nekavéjoties. Visu atlikuSo preparatu iznicinat.

Nelietot produktu, ja iepakojums ir bojats. Nelietot kopa ar citam injicgjamam

vielam un neievadit citus implantantus kopa ar Aliaxin® GP Global Performance.

In]ekcw aveic aseptiska vide, ievérojot piemérotus panémienus. Alzpl\dlet uzl-

mi un i t to pacienta mediciniskaja karte. Glabat bemiem nepieejama vieta.

GLABA ANA

Et! Glabat pie pastavi Gras no +2°Clidz + 28°C
arpus tieSiem saules stariem.
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Aliaxin® GP Global P coBoit jicsi, cTe-
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Kacrota, p CBAIAMN Mexzy
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doccaTHblil 6y¢ep, BOfja AN UHBEKLMIA ..
YNAKOB
Aliaxin® GP G\obal Performance Bbinyckaetcs B ynakoske no 2 mMn. Kaxaas yna-
KOBKa COFIePXMT:
* MHpOPMALIMOHHBIA BKNaAbIL
* 2 3anevaTaHHbIx BnucTepa, Kaxablit U3 KOTOPbIX COAEPKUT 1 3anOMHEHHbIN
0/HOPA30BbIii CTEPUNBHBIV WNPKL 06bemom 1 Mn
+ 3TUKETKM, HaKNeMBAIOLLVECS Ha KAPTOUKY NaLMENTa C Lienbio 06ecneyeHns Kox-
TPONS 3a NPOVCXOXEHUEM MaTepuana
+ 4 cTepunbHble umbl (27G X 13mm TSK C€0123 - 27G X 19mm TSK C €0123)
AEWUCTBMUE NPEMAPATA
Aliaxin® GP Global Performance npesHasHayeH Ans BHYTPUKOKHOTO BBEAEHUS
ONA UHTErpauuu BHYTPI 00 Matpukca v BHYTPUKOXHOMO
0bbema, TO eCTb /ANA YCTPAHEHUS MOPLVH v py6LOB.
NMOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO
Aliaxin® GP Global Performance — 310 MeuUMHCKi Npenapar AN UHbEKLA,
i s chuavonoryeckux obbemos nuua n
ans B CrielyHOLLMX 30HaX MuLja:
* HocoryGHble cknagkv
* MOPU{HbI BOKDYT Y6
* pybLp! OT akHe
* MOPLLHbI Ha NepeHocHLen
* MOPLLHbI Ha NBY
* 30HbI NULA, KOTOPLIM HEOBXOAUM AONONHUTENbHbI 06BEM (LLieku, noaGopo-
0K, Ckynbl, ry6bi), ¢ Bp y ofbema nytem
MATKIX TKaHEV
PeaynbTaT NPUMEHEHNS 3aBUCHT OT TUNA KOXN M NPUPO/b! ASHEKTOB: YeM MeHee
BbIpaXeH AEEKT, TeM Nyulle pe3ynbaTsl.
WHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO
[o c Aliaxin® GP Global Performance
BpaY J0MKeH CoBPaTh NOMHbI aHAMHE3 U POBECTI KOMMIEKCHYHO OLIEHKY COCTO-
wma naljenTa, 4ToGbl yGeANTLCA B OTCYTCTBUM KEKMX -Nn6o npomaonoxaaanmm
Hbl BC C y4eTom
TWHAIA W CUMMETPUY, KOTOpble Heobxoaumo coﬁn»o/:lam. Mpu nposeseHn
VHBEKUWA B 0BNacTit ry6 MOXeT MPUMEHATLCA MECTHas aHecTeaus, YTobbl ra-
PaHTMPOBATL NaLMEHTY HEOBXoRMMBIV KoMdopT. Bpay 0MmKeH npeaBapuTensHO
co06WwTs naqmemy 0 cnocoGe AeiicTuA npenapara, €ro NpUpoje, npasinax
" BO3MOXHOM ap-
texkte, a Tame aoamomnmx HeraTHBHbIX EaKLUX, 06 OXA1aeNOIY MPOROMKN-
TenbHOCTU ,LleVICTBMﬂ UMNNaHTa U BO3MOXHOCTW AONONHUTENBHbIX MHEGKL{VIM Aana
ulnny. Tepen Ha4anom UHbeKLM MaTepu-
ana-rens nponeawumwumposan KOXY B MecTe ero BaefieHus.. [0cTaTs wnpuu u3
GﬂMCTepa OTBUHTUTb KONNA4OK W YCTAHOBUTL UMY, HE CHUMASA C Hee SaulVITHOM
KpbIULIEUKN. YANUTb 3aLMTHYIO Kp nepen
Matepuan-rens Aliaxin® GP Global Performance BBOANTCS CTEPUIBHON MO
(27G X 13mm - 27G X 19mm) ans wnpuya Tuna /ioapa co CTaHAapTHLIM coeau-
HeHveM, Melollievics B KomnnekTe. penapat OMKeH BBOAUTLCA B cpefHioio/
rnyBokylo aepmy; 110 yeMoTp BpaYa t 3aBUCHT OT
HeoBX0AMMON KOPPEKLIMM 1 UCTONb3YeMOro METOAa.




Mocne Bb i ofinacTb BBE/EHNs npenapata
[Nt €70 PaBHOMEPHOTO pacrpeaeneHus.

003bl U BBEOEHUE

I'paynpoBKa 0Gbema, ykasaHHast Ha LNpULiaX, ABNAETCA MPUBNMBUTENbHOI: 0~
3UPOBKA B KaXZIOM KOHKDETHOM Crly4ae OMpeaensieTcs: fo yCMOTPEHMIO Bpaya.
Meproau4HOCTL NOBTOPEHIS MHBEKLVIA 3aBUCUT OT Pa3niyHbIX (aKTOpoB, CBA-
3aHHbIX Kak C (U3MOMOrvieit naLveHTa (Tun KoxM, 0BMEH Bel|ecTs, aHaToMue-
cxoe c‘rpoeuwe aospau) TaK ¥ ¢ 0Gpa3oM Ku3HM. [ins NOAEPKaHUs 0CTUTHY-

MOBTOPSTL NpoLieAypY kaxaple 6-12 MecALes.
MEPbI I'IPEH.OCTOPO)KHOCTM
B xofie neveHus pTHblE MepbI DY UHb-
exuvax. lpu AaHHoM Tvne it puck
Ahaxm®GP Global Performance He ﬂpMMeHﬂBTCﬂ
* Nyt HAnMMM wnm 867U 30HbI

NpOBEAEHNs NPOLEAYPbI
+ MIPU CKTIOHHOCTY K 0Bpa3oBaHuio kenowsos
+ 1M ANNEPrv K KOMMOHEHTaM nipenapata
* npu 3abonesaxusx MMMyHHOI;I CucTembl
+ TIPU XPOHUYECKIX IEpMaTONOrvyeckyx 3a6onesanusx
* TIPU HANUYMN HapYLLIEHWiA CBEPTLIBAEMOCTI KPOBY WM BO BPEMS aHTMKOAry-
NIAHTHOM Tepaniu
Mepen npovieaypoit nauyenTam NPEKpaTUTL NPUEM Npenapatos,
KOTOpbIE BO3AIEVICTBYIOT Ha TEKYYECTb KPOBM (ACTUPUH, HECTEPOUHBIE NPOTUBO-
BOCManUTenNbHbIe CPEACTBA, BUTAMUH E), 4ToBbl CBECTM K MUHIMYMY prCK 06-
Pa30BaHUA CUHSKOB M KDOBOTEUEHNS B 30HaX MHbEKLNI.
He gonycxaetcs ucnonsaosatite Aliaxin® GP Global Performance B 3oHax, roe
NPUCYTCTBYIOT rPyaHbIE, C! KOCTHblE, Mo-
CNe BBE/IeHVIA Npenapata i 0 NOMHOTO UCHE3HOBEHNS MPUMYXMOCTM U KDaCHOTbI
Heobxoaumo n3beraTb BO3AEIHCTBIAR Xapa (COMHLE, Consipui, nasep) 1 XonoAa.
Mocne NPUMEHEHWs NPOBEAUTE YTUNK3ALMIO UMM W WNPULOB B COOTBETCTBUN CO
CTaHAAPTHbIMM NPOLIEAYDaMIA [N MEAMLMHCKVIX OTXOSI0B.
NOBOYHbIE OEUCTBUA, NPEAYNPEXOAEHUA U
NMPOTUBOMOKA3AHUSA
KaK 1 1IpU MH0BbIX KOXKHBIX MHBEKLIMSX, BOIMOKHbI:
peaLum OTeK ¥ T. A1), UHOT/Ja B COUETaHMN C
3yaom u Gonbio npu NPUKOCHOBEHNA
+ 06pasoBaHue reMatom
+ YNNOTHEHMeE TKaHV 1 0GPA30BAHIUE Y3ENKOB B 30HE UHBEKLM
* OKpaluvsaHue unn OEECL[BEHMBBHVIG KOXW B 30HE MHBEKUWK
KaK npuBino, 3Tv SBNIEHYA MCYE3aI0T 33 HECKONbKO . ECriv oHM npoomkatoT-
csi Bonee Hefienu, NaLMeHT A0MKeH HeMe/INEHHO 0BpaTUTLCS K Bpauy.
Aliaxin® GP Global Performance aaoqwcu BHYTPUKOXHO, @ HE 4epe3 KpOBEHOC-
Hble cocyabl. Cryyan C ApyrAMM
oTMeyeHb! He Bbinn. He MCHOﬂbSOBaTh npu GepemenHocTy. Aliaxin® GP Global
P 8 X peu
CS UCTIONb30BATH WX COAEPXVIMOE B CTIEAYIOLLMI Pa3 Un ANS DYTAX NALMEHTOB.
OTKpbITbI MpenapaT [OMKEH MCMONb3BaTLCA HEMEMNeHHo. Heuncnonb3osan-
Hble M3NULIKA NOANexar yTunusaunu. He wcnonb3osats npenapar, ecnu ero

ynakoska He © Apyrvmu NS MHBEKLYIA,
He vcnonb3osare Apyrue UMnnaHTarhl OIJHOBpeMeHHO ¢ Aliaxin® GP Global

MpoBoauTb NpoLg Aypy B CTEPUIIbHOV Cpefe, Haanexa-
ume 3; HaKneiKy, B YNaKOBKE, ¥ HAKNeuTb ee

B KApTOUKY NALEHTA, KOTOPas XPAHUTCS B MEAULMHCKOM Y4pEXaEHUH. XpaHiTb
B HEMOCTYNHOM NS AeTeit MecTe.

YCNoBUA XPAHEHUA

Xpatub Aliaxin® GP Global Performance npu Temnepartype ot 2°C o 28°C.

He 3amopasxueate. [lepxaTb BAAn OT UCTOYHUKOB Tenna.



Marepian-rens Allaxm® GP Global Performance MIpUBHAYEHNT BUKIIOYHO AN
. Butkop T Tinbki AN Lined, WO BKasaHi B Liel

|H0pr><uu-amagmmy.
onuc

Aliaxin® GP Global Performance npefcrasnsie coboto l:blalOHOWHMM renb, wo

PO3CMOKTYETLCH, ANs Kopexuyi cepentix
1 TMMBOKX 3MOPLLIOK Ha 0By, a TaKoK /Jﬂﬂ SBinblieHs ob'emy Ta noxpau.\eunﬂ
KOHTYPY ry6. OCHOBHMM € Kkucnota p
XO[PKEHHS, LL|O BIP! 3 GakrepiansHoi ¢ ii, cTaini
BaHA N1ONIePEYHIMIA 38'A3KaMI1 MPOMIX MONEKyNamMi.

KnAQ
i K1cnora crabini 25 mrlr
®ocd)amm ﬁy\bep. BOAA ANS iH eKLji. 1r
YMNAKOBI

Aliaxin® GP Global Performance BunyckaeTbCs B ynakosLj 1o 2 mn. KoxHa yna-

KOBKa MiCTUTb:

+ IHCTPYKUilo-BKMaMLL N0 3aCTOCYBaHHIO Npenapary

* 2 3anevatanux Gnictepa, KOXeH 3 AKUX MICTWTL 1 3anOBHEHWi CTEPUMbHMIA
LUNpYIL| 071HOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS N 1 M

+ ETUKETA, LLIO KNIEIOTLCS Y KApTKY NalieHTa Anst BIFICTEXEHHS NOXOMKEHHS NPOAYKTY

* 4 cTepunbHi ronku Ans iWekyi (27G X 13mm TSK C€0123 - 27G X 19mm TSK
CE0123)

CNoCIb 3ACTOCYBAHHA

Aliaxin® GP Global Performance BBOAATb B TKaHHY LUKipH Ans 36arayeHHs nosa-

MaTpuKkcy i 36i BHYTPILUHBOLLK 06'emy abo Ans 06poBkm

Ba/NH WKW, 1140 BYu CpU4HeHi aMopLukamy i pyGusamm.

MOKA3AHHS 10 3ACTOCYBAHHSA

Aliaxin® GP Global Performance € Megu4HuM 3acobom Ans iH'ekwiid, o noka-

3aHuit ANs BigHOBNeEHHs dhisionoriykux ob'emie 0bnuyust i npuaHadeHnit ans ob-

poBku AechexTiB B HacTynHUX oBnacTax o6nnyus

* HOCO-TYBHI cknagku

+ 3MOPLLIKN HaBKONO ry6

* pybuji nicns Byrpis Ha oBn4yi

* 3MOPLLIKN Hafl NepeHicesM

* 3MOPLLKK Ha NOGi

* 30HY 0BMUYYs, KOTPUM HeobxinHe 36arayeHHs TkaHuH 0Bnuyus (Wokw, ninGo-
pinag, BunuLj, ry6u), 3 TM4acoBuM 36inbluieHHsIM 06'eMy 3a paxyHOK 3pOCTaHHs
MAKIAX TKAHUH

PesynbTat 3acTocyBaHHA 3anexuTb Bif TMNY WKIpY Ta NPUPOAYN BUHUKHEHHS

eeKTiB, P LbOMY Y/M MeHLLE BUpaXeHWi AecDeKT, TAM Kpalli pesynbTai.

IHCTPYKI.III ao 3ACTOCYBAHHH

Aliaxin® GP Global Performance y

ﬁynb kit chopmi ikap HOBMHBH 3ipaT HanexHwit aHaMHe3 Ta NpoBeCTY Komn-

TIEKCHY OLIHKY CTaHY NaLjienTa, 06 NEpeKOHaTUCA B BIFICYTHOCTI By /b-AKiX Mpo-

TUNOKa3aHb ANS 3aCTOCYBaHHS. 30HM KOPEKLi BU3HAYaIOTbCA Ta OLYHIOITECS 3

BpaxyBaHHsM KpUTEPIiB KOHTYPIB Ta CUMETPIi, KOTPUX HEOBXIAHO AOTPUMYBATHCH.

Tpu npoBefeHHi iH'exwyit B rybu Moxe 3acToCOBYBaTMCS MiCLieBa aHeCTesis, o6

3a6eaneunTin naujeHTy HeobXigHuit komdopr. flikap NOBUHEH nonepesHLo npo-

iH(hopMyBaTW naLlieHTa NMpo MexaHiam Aii npenaparty, npasunax KopuCTyBaHHs,

3acobax oﬁepewoc‘ri Ta MOXNMBMIA \Hnwsinyanwmﬁ pe3ynsTar, a Takoxk npo

MOXMNMBI HeraTuBHi peaKL[II npo O"IIKyEaHy TpMBaﬂICTb /le\ IMﬂﬂaHTaTy i MOX-

MBI ONATKOBI iH'eKwyiit AnA i Talun p y. Mepen

niovaTkoM iH'exiit peTensHo iHikysaTv LKipy B 30Hi

oro eBefieHHs. [licrati wnpuy i3 GRICTEPHOT YTAKOBKH, BIKDYTUTU KOBNaNOK Ta

BCTAHOBUTM FOIIKY, HE 3HIMAI4M 3 Hel 3aXNCHOI Kpuieukw. BuganuTu saxucy

KpuLLeYKy 0 nepeq iHexuieto. Marepi Aliaxin® GP Global
Performance BBoauTbCA CTEpUnbHoK ronkoio (27G X 13mm - 27G X 19mm)
ans wnpuya tvna Nioepa-Noka is p 3 1o no

B ynakosj. | jio Tpeba 3pji B irnuBokuin Wwap wkipw;

npoLieaypa NpoBOAUTLCS Ha PO3CYA NiKaps | 3anexwTb Bif KOPeKLi, Aka NoBUHHa
6ByTu BUKOHaHa, | 06paHoro MeTogy iMnnaHTaLi.

icns npoeeHHs NPOLEAYPU PEKOMEHAYETLCA BAKOHATU Nerkii Macax 0b-
pobniexof ainsHky, Wwob 3abesneunti o  poanogin matepiany




AO3YBAHHA | NPU3HAYEHHA

T'pajiyioBaHHs Ha WNPULAX Mg iHAMKATMBHMIA XapaKTep: 03YBaHHS! Y KOKHOMY

OKpEMOMyY BUNafKy BU3HAYaETbCA Ha PO3cyA nikaps. MepioauuHicTs NoBTOpeH-

HSt iH'eKLiil 3anexwTb Bif pi3HuX dakTopis, NoB's3aHmx 3 disionorieto navjeHTa

(Tvn wkipn, iHOMBIAYanbHUA 0BMIH PEYOBMH, aHaTOMiuHi BNAcTUBOCTI, Bik),

a TaKoX 3i CTUNeM MOro XMTTA. IHWUM hakTopoM, Akuit Tpeba NpuitHaTM 1o

yBary, € o6paHa TexHika BBeJeHHs npenapary. [Ins MiATPUMKN AOCSTHYTUX

noBTOpHOBATH KOXHi 6-12 micsiyis.

rIPOTm'IOKAsAHHSI

Min vac s axomH i, ki npu k-

LUVX BHYTPILIHBOWIKIDHYX iH'eKLIisiX. Mpu Aanomy TMI‘II iHEKLLi € pUavK iHchikyBaHHS.

Aliaxin® GP Global Performance He 3acTocoByeTbCs:

+ Ha AinAHKax LWKIP, CXMMbHYX 7O 3ananeHHs abo iHaikysanHs

* Npu NifBULLEHI YyTANBOCTI A0 Kenoipis

* npu aneprii Ha KOMNOHEHTU Npenapary

* MIPY 3aXBOPIOBaHHI iMYHHOI CUCTeMM

+ 1IpK NaTONOTIYHIX AEPMATONONIYHIX 3aXBOPIOBAHHSX

* npu nopymeHHi CUCTEMM 3ropTaHHA KpOBi abo Yy BUNagKax BXWBaHHA npenapa-
TiB, LLO NOFIPLUYHOTb 3rOPTaHHS KPOBI

Meper MPOLEAYPOK NALIEHTaM PEKOMEHAYETLCA 3yMUHMTI MPUitOM npenaparis,

iKi BIWIBAIOTE Ha NMMHHICTL KDOB (acTipitH, He CTEpOiAHi npoTU3anansHi sacobu,

BiTaiti E), W06 3HuaATH A0 MiKiMyMy PU3AK YTBOPEHHS CHHLB Ta KpoBOTeu 8

30HaX iH'eKLi.

KareropuuHo 3aGopoHsieTses Bukopuctoysati Aliaxin® GP Global Performance

Y pasi HasiBHOCTi iMNNaHTaTiB MONOYHOI 3an031, CyXOXWmb, KICTOK, M'A3iB. Micns

BBE/IEHHs NpenapaTy Ta A0 NOBHOMO i Ta no

HeobXifHO yHUKaTV BBy Ha 06poGneHi AinsHKM WwKipy nigsuieHoT Temnepary-

PV (CoHLiE, consipii, nasep) Ta Xonogy.

Micnsi 3actocysakHs Aliaxin® GP Global Performance nposeiTs yTunisauiio ro-

110K Ta LUNpULB Y BIANOBIAHOCTI A0 CTAHAAPTIB ANS MEAWYHUX BiAXOAiB.

MOBIYHI E®EKTU. 3ACOBEM OBEPEXHOCTI

Sk 3aBXAM NPV WKIPHYX IH'EKLYIAX, MOMNBI:

* 3ananbHi peakLi (MouepBOHIHHSA, HaBPAK i T.0.), AEKONM B NoEAHaHHi 3 cBepb-
nA4KoI0 Ta Gonem npu JoTUKY

* YTBOpEHHSI reMarom

* YUWNbHEHHA TKaHWH a0 YTBODEHHS Bysnwma B 30Hi iHekujii

+ nirMeHTalis/3HeBapBReHHs WKIpY B 30Hi iH exuii

Lli sBuuga, ik Npasuno, NPoXoAATL Yepes Aekinbka AHiB. FKILO BOHM NPOOBKY-

10TbCA BinbLUE TUXHA, NALEHT NOBUHEH TEPMIHOBO 3BEPHYTUCS 0 NiKapsi.

Aliaxin® GP Global Performance BBoAUTbCA BHYTPILLHBOLKIPHO, @ HE Yepe3 Kpo-

BOHOCHI CyuHy. Tpossie nepeoaysanHs abo B3aemopii 3 iHWMMM NikapCHKAMIA

3acobamu He BiaMiueHo. He BUKOpUCTOBYBATM Nify Yac BariTHOCTI.

Aliaxin® GP Global Performance noctayaeTscsi B OAHOPA30BMX CTEPUTIbHUX

ynaKkoBKax. sl MOBTOPHO BHKOP yBaT BMICT YNakoBoK Ans no-

BTOPHUX iH'eKLyi/t a60 Anst pisHinx naujientis. MpopykT Tpeba BukopUCTaTM Bigpasy

nicnA BIAKPUTTA. 3anuwok NpoaykTy Tpeﬁa ymnlsyaam He xopucosysaty

MPOAYKT, SIKIYO yraKoBka 3 iHwimmn
/NS IH'EKLA | He BUKOPYCTOBYBATH I \Mnnamam pasom 3 Aliaxin® GP Global
P MposogbTe i BCTEP ymoBax 3 Ha-

TIeXHUX MeToiB. 3anoBHITL Hakneilky, Lo MICTUTLCS B ynaKoBLj, i HakneliTe i 8
KapTky nauienTa, wjo 36epiracTues B kabineri nikaps. 36epiratv B HeAOCTyNHOMY
ans aitedt micyj.

YMOBMU 3BEPIFAHHA

3bepiraitre Aliaxin® GP Global Performance npu Temneparypi sin 2°C go 28°C.
He 3amopoxyitTe. TpumaiiTe noaani Big Axepen Tenna.



To Tipoidv Tpoopilerar amokAeIoTIKG yia Xprian ammd 1aTpikd TpoowTTike. Na pnv
XPNOTHOTIOIETaN YIC EQPHOYEG TToU Bev UTTOBEIKVUOVTaI TO TIApGV GUAAC 0BNYIGV.
NEPIFPA®H

To Aliaxin® GP Global Performance €ival éva amoppognoiyo 1aTpoTevoAoyIko
TIpOidv (QuaioroyIkr, un TTUpEToyOVOg OTEipal YéAN), T oTroio TpoopiCETal yia Xpr-
a1 wg UAIK TAPWANG Yia TV aTOKATAGTAOT PUTIBWY TOU TIPOCWITIOU PEGOU Kal
ueyahou BaBoug Kar yia TV aUgnon Tou GyKou Kall TOU TEPIYPAMATOG TwV XEINWV.
To Baciké cuaTarIké Tou eival dlaaTaupWHEVO Uahoupovikd 0§y, un JwIKAG TTPoé-
\euong Trou Trapayerar amé Baktnpiakr Upwon.

ZYNOEZH

AiaoTaupwpévo poVIKO 080 5 mglg
PuBpIoTIKG BIAUpA QWOPWPIKWY, Nepd yia evETTHA BIOAIHOTT ... 19
ZYZIKEYAZIA

To Aliaxin® GP Global Performance diamiBerai ot ouokeuaaia Twv 2 ml. Kabe
OUOKeUaoTo TEPIEEL:

* QUMo odnyiwv

* 2 0¢payiopéva blister, Tou TepIEXOUV To kaBEva 1 ATIOOTEIPWHEVN TIPOYENITHE-
vn aUpiyya 1 mlyia pia 36on/pia xprion

* QUTOKOMNTEG ETIKETEG yIa EMKOAANGT 0TV KapTEAG Tou aaBevr yia Ty 1xvn-
AacipéTnTa Tou TPoidviog

« 4 amooTeIpuwyéveg BeAOve (237G X 13mm TSK € €0123 - 27G X 19mm TSK C €0123)

TPOMOZ APAZHZ

To Aliaxin® GP Global Performance evieral oTo SeppaTikd 0aTO Pe OKOTIO TV evi-

ayuan g e§ukuttapiag BepéNiag ouaiag kal Ty adgnan Tou evdo-deppikol OyKou,

OnAadn yia TV amokaTaaTaon Twv aTeAeiw Tou Séppartog Trou ogeitovial ot puTideg

Kall OUAEG.

ENAEAEIFMENEZ XPHZEIZ

To Aliaxin® GP Global Performance €ival éva evéaipo 1ampoTexvoAoyiko TTpoidv,

oxedlaopévo va amokaBioTd To GualoAoyIkd GyKo ToU TPOTWTTOU Kal vat SlopBw-

VeI TIG aTéA€IEg OTIG aKOAQUBEG TIEPIOYEG TOU TIPOOWTIOU:

* PIVOEIAIKEG TITUXWOEIG

* TIEPIOTOPATIKEG PUTIBEG

+ 0UAEG akprg Kal TIPOOWTIOU

* UeadppUEG PuTIdEG

. puriﬁeg HEaOPpUOU

* TIEPIOXEG TOU TIPOTITOU OTTOU CTIGITEITaN EUTTAOUTIONOG TOU 10TOG TOU TIPOTG)-
TIou (Tapeiég, TYodvI, {uywpaikd, yeikn), pe poowpivi) adnan Tou ykou
oW augnang Twv Paakwv I0TOV

To amoréAeapa g Bepameiag e§aptdTar ad Tov TUTO Tou dépuaTog Kal T GUaN

Twv areheiqv. O1 aréheieg pikpoTepng éktaang & éviaong, divouv Ta KaAUTepa

amoreAéopara.

OAHrIEZ XPHZHZ

Mpiv amé omoiadiimore emépBaon pe 1o Aliaxin® GP Global Performance, o 1arpdg

Ba mpémel va mapel TApeg 10TopikG Tou aoBeviy kai va agiohoyroel TApwg TV

KataoTaot Tou, WoTe va diaogakioer Ot Sev uTapyel kapia aToAUTWS avTEVDEl-

& oo eugureupa. O1 Tepioyég Tpog Bepareia Ba TPEMEN var EVIOTIOTOUV Kal va

agiohoynBolv AapBdvovtag uTr dyIv KpiTApIa TToU GXETI{ovTal UE TIG ypappég Kal

TIG GUYETPIEG TTOU npénew va mpr]eoUv. Mmopei va Xpnmuommneew’ mmxr'] avar-

obnoia yia epapyioyég aTal yeikn, wote va eaogakiotei n amapaimm avean Tou

aoBeviy. O 1arpdg Ba Tpémel va EVNUEPWOEI TOV aaBevr yia T péBodo kar T puan

mg cnepﬁucrng, TIg TTpOE TIG TPOQUAGEEIS Katl To TBave 3 Hayia

TV EKGOTOTE TIEPITITWON, TIS SUVITIKEG AVETTIBUITEG QVTIBPAGEIG, TV VAWEVOLEV

YPOVIKr} BIGPKEICt TOU EUUTEGaTOG Kail TV TBavTTal SedTepng emeypaang yia

I Kaiffy n B \on Tou parog. H ncploxn mg emépBaong

Ba mpéTel va kaBapioTel Pe avTionTITIKG SidAupa nplv amoé my epguTevon. Agal-

péate ™ aUpiyya até To blister, EPIBLIOTE To kamdkI kai ToToBemoTE TN PeAdva

Wadi pe To TPOOTATEUTIKO TNG. AQaIPETTE TO TIPOTATEUTIKG TG BeAdvag Aiyo Trpiv

amo my emépBaon. To Aliaxin® GP Global Performance evietal pe amoaTelpwpévn

Berova (27G X 13mm - 27G X 19mm) Tpodiaypaguv Luer-Lock e Tutiké pakdp,

n omoia mepAapBaveral o ouokeuaoia. H eugUteuon Ba mpéer va yivel oTig

Jeaaie kai Tig BaBiég aToiBadeg Tou dépparog. H Siadikaoia waTdgo evamokemal

oV Kpion Tou IaTpol kai egaptdral amé my emBupnTr 316pBwon Kai ard Ty em-

eypévn péBodo epgiteuong.




210 T€Aog G Siadikaaiag, ouvioTaTal va yiverar éva amahd paaag oty Tepioxr g

emépBaong, (oTe va karavepnBei 600 T0 SuVATAV TTI0 OPOIBHOPPE TO EUPUTEUpAL.

AOZOAOrIA KAI XOPHFHEH

H oykopeTpiki) 810BaBpIon Tou eiva TUTIWLEVN OTIG GUPIVYES Exel EvBEIKTIKN affaL.

H Bocn Tou Ba Ny 1Bei yia kGBe pepovwy pi 6, eival oV

EUKEEITI TOU YIaTPOU.

0 xpovog emavaAnyng Tng Bepameiag e§apTaral aTo 31A(opoug TIApAYoVTES TTou

oxetigovtal 1600 pe T Qualohoyia Tou aoBevi (10Tog dépuartog, peTaBoAiopd,

avaropia, nAikia) 600 kai pe Tov TpéTmo {wii Tou. Eva GAo aToixeio Tou Ba

Tipémel va AapBavetal umown oxeTiZeTal pe Ty TeXVIKR Tou Ba xpnaipotoinBei

yia ™V epguTeuan. TNa ) diaripnan Twv amoTeAeoudTwy Tou EYouv emTeuyBei,

ouaTveral n TepiodIkn mavaAnyn g Bepameiag, kaBe 6-12 priveg.

MPO®YAAZEIZ

Kara 6|de£\0 NG eméuBaang TPETEN va mpolvTal of GuviBeI TPOQUAGLEIS

TIou aopolv T Bladeppikég dladikaaieg. O1 kivduvol eival o ouviBeig kivou-

vol p6huvang mou oyericovrar i To €idog TG Bepameiag. To Aliaxin® GP Global

Bev TpETTEN val Ypn ira1 Ot aoBeveig Tou £xouv:

. Aomw@ug 1} pAeypovég oy nsp\oxr] g emépBaong

* yVwoT TpodIaBean yia aXnUaATIONO XNAoEISwY

+ AMepyia oTa ouaTaTikd Tou TTPOidvVTog

« BlaTapayég Tou avoooTIoINTIKOU GUOTANATOG

« ZoBapég maBoAoyikég KaraoTaaeig Tou Sépparog

+ Aiarapayég TMKTIKGTNTAG Tou aipartog f U Bepaeia Pe avTITKTIKOUG Tra-
payovTeg

Ta kamolo SIGoTnpa TPIV Kail JETa T eméuBaaT, o aoBeviig ouvioTaral va aro-

(edyel ouaieg (6Trwg aompivn, M.Z.A.Q., Birapivn E) ou emmpeadouv m por Tou

aiparog, WoTe va pelwdei aTo eAAYIoTO N MBavOTTA var OXNHATIOTOUV EKXUMG-

O€Ig 1} va TTpokAnBei aipoppayia oTIg TEPIOXES Eyxuang.

To Aliaxin® GP Global Performance v prropei va xpnaiyoriongei oe Tepioxég

TIOU UTIAPXOUV EQUTELHATT OTABOUG, TEVOVTWY, 0OTWV I} utv. Metd Ty eméppa-

on kai pép! va amopponBei ARG To 0idNpa Kai To epUBNYa, Of TIEPIOXES TToU

€xouv dexBei To epgiTEUpa dev TpETE var eTiBevial o€ urepBolikr) BeppoTnTa

(nAiog, aoAapioup, AéiZep) oUTe ot £viovo YOXOG.

Mera m xprion, amoppiyte Tig BeAdVeS Kar TIG GUPIVYEG TUPPWVA e TiG TIPOPAE-

TI6pEVES DIadIKATIES yia Ta VOTOKOMEIAKA aTroBAnTa.

ANEMNIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ, NPOEIAOMNOIHZEIZ

KAI ANTENAEIZEIZ

‘Omug ot omoladrTote dladikaaia Sladeppikig £yXUamg, EVBEXETaI Val EJPaVIOTOOV:

* pheypovidelg avridpaoeig (epuBpdmTa, oidnpa K.ATL), TOU OPITHEVES POPES
OUVOdEJOVTaI GTTO KVNGHO Kall TTOVO KaTdl T Emagn

* aipaTpaTa

« akAnpuvaEIg 1} 601 aTo aneio éyxuong

* XpWwan fj amoypwpaTIoudg Tou GépuaTog aTo onpeio éyxuong

O1 avnidpaoeig autég egagavijovar auviBug o€ HePIKEG NUEPES. AV ETTIHEIVOUY

Tépav g piag epdouadag, o aoBevig Ba mpémel va ameuBuvBei dueoa oTov a-

1p0 Tou. To Aliaxin® GP Global Performance XPNIOTHOTIOIEfTal EVBOBEPLIKG Kall Bev

TIPEMEI VOl EvieTal 0Tl alpogdpar ayyeia. Aev Exouv avagepBei TepITTLIOEIG uTTep-

Bogohoyiag ) aMnAeridpaon pe aMa wupuuxu Na unv xpnaiporoieital kard

TV eyKupoadvn. To Aliaxin® GP Global P SiaTifeTal o€ amooTEIpWwp

VEG OUOKEUDTEG i 500G, To Tpoiov Bev Bal TETel val mavaypnaipoToieiTal

ot peMovTikég epappoyég i o€ ahoug aoBeveis. To mpoidv, agol avoixBei, Ba

TIPETTEI val XPNOIHOTIOIEITaI APETWS. H oo Ta TIOU TIapapével axpnaipoToinTm

Ba mpémel va amoppiTrretal. My Xpnaipomoleite To Tpoiov av eivar gBappévn n

ouokevaaia. Mnv avapiyviete aMa evéaipa UAKG kal pnv xpno1pomoleite GMa

epgurelpara padi pe To Aliaxin® GP Global Performance. Mpaypatomoifote mv

€JgUTEUON O€ TIEPIBAANOV aoTiaG, TPWVTAG TIG EVOEDEIYUEVES TEXVIKES. ATIOKOA-

AAOTE TV QUTOKOAANTN ETIKETA TTOU UTIGPYE OTN GUOKEUAOTa Kal ETKOMAGTE TV

0TV Kapréha Tou aaBevii TTou puAdoaeTal aTo iatpeio. Na QUAGOTETal JaKpId

amd Taidid.

®YAAZH

To Aliaxin® GP Global Performance mpémel va guAdooetar oe Beppiokpaaia pe-

100 2°C kar 28°C. Nat pnv karaydxeral. Na pnv ekriberar ot Tmyég Beppémrag.
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+ Sterilizzato al calore umido

« Sterilized using steam

« Stérilisé & la vapeur

+ Esterilizacion por vapor

+ Dampfsterilisiert

« Otoklav ile sterilize edilmistir

« Sterilizat la caldura umeda

+ Sterylizacja parg wodna,

+ Esterilizado a vapor

+ Sterilizuota garais

+ Sterilizéts ar mitru karstumu

+ CTepnnu3osaHo napom

+ CTepunisaLlist BONOTMM napom

* ATIOOTEIPWEVO PE ATPO
Sl plasinly daied 5 ¢

A

+ Attenzione, leggere le istruzioni per [uso
+ Attention, see instruction for use
+ Attention, lire les instructions d'utiisation

BH

« Vedere le istruzioni per I'uso

+ Consult instruction for use

« Consulter les précautions d’emploi

+ Consultar las instrucciones de uso

+ Gebrauchsanweisung beachten

* Kullanma kilavuzuna bakiniz

« Consultati instructiunile de utilizare

+ Zapoznac sie z instrukcja uzycia

« Consulte as instrugdes de utilizagéo

* Susipazinkite su naudojimo instrukcija

+ Skatit lietoSanas instrukciju

+ CreioBaTh MHCTPYKLWSIM 10 MIPUMEHEHVIO

* [IMBITLCS IHCTPYKLtO N0 3aCTOCYBAHHIO

* ZupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiEg Xprang
Jlexia) b)) gl o

+ Non disperdere nell'ambiente
+ Keep clean the evironment
+ Ne pas disperser le produit dans la nature

+ Precaucion, leer las instrucciones para el uso  + No dispersar en el ambiente

+ Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
+ Dikkat! Kullanim kilavuzunu okuyunuz
+ Atentie, ciliff instructiunile de utilizare

+ Uwaga, przeczyta¢ instrukcje obstugi

+ Freisetzung in die Umwelt vermeiden
+ Bulundugunuz ortama yaymayiniz

+ Nu raspéndii in mediul inconjurétor
+ Nie utylizowa¢ w $rodowisku

+ Cuidado, leia atentamente as instrucdes de uso  naturalny
+ Démesio, susipazinkite su naudojimo instrukcija + Nao dispersar no meio ambiente

+ Uzmanibu, izlasTt liefosanas instrukcijas
+ BHUMaHHe, NPOYECTb HHCTPYKLAN IO
akennyarauyn
+ YBara, 03HailoMTECA 3 IHCTPYKLieto 3
BUKODUCTAHHS
+ Mpogoy, diapdote Ti 0dnyies xprong
U Lalall 55 i sl +
ﬁusuw
Qb

//TQ

+ Conservare al riparo dalla luce

+ Store away from light

* Ne pas exposer le produit
ala lumiére

« Conservar lejos de fuentes de luz

« Vor Licht geschiitzt aufbewahren

+ Direk ist kaynaklarindan uzak
tutunuz

+ Pastrati ferit de lumina

* Przechowywac z dala od $wiatta

+ Conservar ao abrigo da luz

+ Laikyti kuo toliau nuo Sviesos Saltiniy

* Glabat gaismai nepieejama vieta

+ XpaHuTb B TEMHOM MecTe

« 36epiraTvt B 3aXMLLEHOMY Bifl
COHSIYHOTO NPOMIHHA MicLi

* No uAaooerar uaxplc'i Qo 0 GG

asill e Ty Laday »

+ Netersti aplinkos

+ Neatstat apkartéja vide

+ He ocTaBnsTb B OkpyxatolLeit cpeae
+ He 3aBpyawioiite aoskinns

+ Mnv amoppirete aTo mepIBaMov

Baall s gl o alaT Y -

me

+ Conservare tra 2°C e 28° C

+ Store between 2°C / 28°C

+ Conserver entre 2°C et 28°C

« Conservar entre 2°C y 28°C

+ Zwischen 2 und 28 °C aufbewahren

+ 2°ile 28° C arasinda muhafaza ediniz

« Pastrati intre 2°C si 28° C

* Przechowywac w temp. od 2°C do 28° C

+ Conservar a uma temperatura
entre2°Ce28°C

+ Laikymo temperatros ribos tarp 2°C ir 28°C

* Glabat no 2°C [idz 28° C kai 28° C

* XpaHuTs npu Temnepatype ot
2°Cpo28°C

« 36epiratit Npy Temneparypi sin
2°Cno28°C

* Na guAaaoetal o Beppokpaaia
ueragy 2°C - 28°C

2 285p°% 2 0 bty ¢
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* Monouso « Lotto « Fabbricante

+ Do not re-use + Batch Code * Manufacturer

* Ne pas réutiliser « Code lot « Fabricant

* No reutilizar * Numero de lote « Fabricante

* Nicht wieder « Cl * Hersteller

« Tek Kullanimliktir « Lotno * Uretici

* Nu reutilizati *N° de lot * Producator

* Nie uzywa¢ ponownie * Nr partii * Producent

« Néo reutilizar * Namero de lote « Fabricante

* Nenaudoti pakartotinai + Gaminio serijos kodas + Gamintojas

* Atkartoti neizmantot « Lota Nr. * Razotajs

* He nopnexvr nosTopHomy * Ko naptum * Wsrotosutens
VCrOnNb30BaH0 * Homep naprii * BupoBHuk

* [MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS * Kwdikog maptidag + KaraokeuaoTig
3abopoHeHe Alpdill e Aaiead) 3580 ¢

* Mnv &avaypnaipoToleite
& Bas) 55 pal addiay *

= O

« Utilizzare entrofil... + Sistema a singola barriera sterile
* Use-by date « Single Sterile Barrier System
« Date de péremption + Systéme de barriére stérile unique
« Fecha limite de utilizacion + Sistema de barrera esteril Gnica
* Verwendbar bis * Einfaches Sterilbarrieresystem
« Son kullanma tarihi « Tekli Steril Bariyer Sistemi
« Utilizati pana la data de » Sistem unic de bariera sterila
« Uzy¢ przed « System pojedynczej bariery sterylnej
* Prazo de validade « Sistema de barreira individual estéril
+ Naudoti iki nurodytos datos « Viena sterilaus barjero Sistema
* Izmantot Iidz « Viena sterila barjeras sistéma
* Ucnons3osatb 40 + OavHapHas cTepunbHas GapbepHas
VCTEYEHIA CPOKa FOAHOCTH cucTemMa
*+ TepMiH BXMBaHHS: A0 * BKasye Ha HasiBHICTb €MHOT CTEPUNbHOT
* Xprian éwg 6Gap'epHoi cucTemm
St d8 Jaxing » * Mové oUoTnpa gpaypoU aTmoaTeipwong
Salay el
aly plna
| EC |REP| STERILE| R
R i nella . con Radiazioni lonizzanti
Comunita Europea « Sterilized using Irradiation
« Authorised Representative in the « Stérilisé par irradiation
European Community « Esterilizacion mediante Radiacion
+ Représentant autorisé dans 'Union + Sterilisiert mit ionisierender Strahlung
européenne + Radyasyonla sterilizasyon
* Representante Autorizado en la « Sterilizat cu ajutorul iradierii
Comunidad Europea « Sterylizowane z uzyciem promieniowania
* EU-Représentant « Esterilizado por Radiagdes lonizantes
* Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi « Sterilizuota Svitinimu
* Reprezentantul autorizat in « Sterilizéts ar apstarosanu
Comunitatea Europeana « CrepunusaLys obnyyeHrem
* Autoryzowany iciel we «C i METOAOM
Wspélnocie Europejskiej * ATIOOTEIpWEVO e Xprian akTivoBoiag
* Representante Autorizado na Unido gl alainly dagiad & o
Europeia :

+ Europos Bendrioje autorizuotas atstovas

« Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

* YNONHOMOYEHHBII NpeaCTaBuTeNb B
€BPOMEViCKOM COl03e

* YnoBHOBaxeHUi npeAcTaBHuk B €C

+ Egouaiodotnpévog AvTITipoowTog oTnv
Eupwaikr Kovomra

230sY) A3V 8 adinall Jiad ¢



Allexin’ G

GLOBAL PERFORMANCE

Cross-Linked
Hyaluronic Acid

CE.n

Ago - Needle - Aiguille - Aguja - Nadel - Ine - Ac - Igta  27G x 13mm
Agulha - Adata - Adatu - Wrna - Fonku - BeAdva - 32! 27G x 19mm

c E 01 Zso TSK Laboratory, Japan

1510-1, Soja-Machi

328-0002 JAPAN

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken 2514 AP The Hague

Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20

THE NETHERLANDS

]

Rose Pharma S.A.
Via San Gottardo, 10
6900 Lugano - Switzerland

ROSE PHARMA ITALIA SRL
Via Giuseppe Broggi 22
20129 Milano (M) ITALY

Distribuito da / Distributed by
IBSA Farmaceutici ltalia Srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi - Italy

phone +39.0371.6171

fax +39.0371.617244
www.ibsaderma.com
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