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ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA

Per una manipolazione ottimale dei prodotti Aliaxin® SV Superior Volume &
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 '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.

EN

ASSEMBLING THE NEEDLE ON THE SYRINGE

For optimal handling of Aliaxin® SV Superior Volume 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.
4

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.

FR

ASSEMBLAGE DE L’AIGUILLE SUR LA SERINGUE

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

1

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

2

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 l'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.
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MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA

Para una manipulacion optima de los productos Aliaxin® SV Superior Volume es
importante montar la aguja en la jeringa siguiendo los 5 pasos mostrados en el
esquema (Figuras 1a 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.

2

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.

DE

AUFSETZEN DER NADEL AUF DIE SPRITZE

Fr eine optimale Handhabung der Produkte Aliaxin® SV Superior Volume 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 erforderlichen 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

TR

iGNENIN SIRINGA UZERINE TAKILMASI

Aliaxin® SV Superior Volume iriinlerinin optimal sekilde uygulanmast igin semada
gosterilen 5 adim izlenerek ignenin siringa tizerine takilmas dnemlidir (Sekil 1 - 5).
1

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

2
igne bagligini gikariniz ve ignenin yivini sikica sirnganin ucuna takiniz.
3

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

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

5

Bir elde siringa ve diger elde basligi tutarak, ignenin koruyucu diizenegini diizgiin
bir sekilde cekerek gikariniz.



RO

ASAMBLAREA ACULUI PE SIRINGA

In vederea manipulérii optime a produselor Aliaxin® SV Superior Volume 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

Inlaturatj capacul acului si introducetj cu fermitate filetul acului pe extremitatea
siringii.

3

Insurubati cu delicatee 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-o mana si capacul in cealalt, inlturati protectia de pe ac tragnd
in mod decis.

PL

MOCOWANIE IGLY NA STRZYKAWCE

Dla optymalnej obsfugi produktow Aliaxin® SV Superior Volume, wazne jest, aby
umocowac 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 nakrecic gwint igly na koricowke
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.

PT

MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA

Para o mais correto manuseamento dos produtos Aliaxin® SV Superior Volume
¢é 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.
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ADATOS |STATYMAS | SVIRKSTA

Siekiant tinkamai panaudoti Aliaxin® SV Superior Volume 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 apsaugin gaubta ir atsukite jj.
2

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

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

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

5

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

v

ADATAS PIESTIPRINASANA SLIRCEI

Lai Aliaxin® SV Superior Volume izstradajumus izmantotu optimali, adata
japiestiprina §lircei, veicot 5 solus, kas attéloti shéma (1. [idz 5. attéls).

1

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

2

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

3

Pulkstenraditaja virziena uzmanigi uzskrivéjiet adatu. Turpiniet skrivét, idz adatas
vitne saskaras ar §lirces 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

RU

YCTAHOBKA Urbl HA WWMNPUL

[1ns onTUManbHOro UCMoNb3oBaHWS MeAVLMHCKoro u3genus Aliaxin® SV Superior
Volume BaXHO NPaBUNIbHO YCTAHOBMTL WY Ha LLNPWL, BBIMOMHUB 5 Laros,
roKka3aHHbIX Ha cxeme (puc. 1-5).

1

Bonbuumm 1 Kpenko W wnpuy u
KpenneHue Tuna Luer. CHUMWTE 3aLMTHbI KONMaYoK,

2

CHIMMTE KONNAYOK C Wbl ¥ NMOTHO YCTaHOBMTE Pe3bBy UMbl Ha KOHEL, WwhpyLa.
3

AKKypaTHO NPUKPYTUTE WMy NO 4acoBOiA CTpenke. MpoAomKaiTe NpUKpy4MBaTL
[0 Tex 1op, 110ka pe3bGa He KOCHETCH OCHOBHOM YaCTH WNpHLA.
4

Y6eautech, 4to urna np B pe3sby. Hi 3TUX

Mep NPeaoCTOPOXHOCTY MOXET MPUBECTU K OTCOBANHEHMIO UMbl /UMK yTeuke
Maenys vepes

5

[llepxa wnpuy B 0AHOM pyKe, APYroit pyKoit MOTAHMTE W yAanuTe C UMbl
SaLI.MTHbII;W Konna4ok.
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BCTAHOBIJIEHHS FOJMIKU HA WWINPUL,

[ins onTumansHoi poBoti 3 npogykuieto Aliaxin® SV Superior Volume Baxnueo
HaiTi ronky Ha WnpuL, cniayloun 5 KpokaM, ONUCaHMM Ha CXeMi (ManioHKM Big
1005)

1

MilHo yTpumyitTe CKnAHMiA LNpUL i 3'efHaHHA luer-lock Mix Benukum i BkasiBHM
nanbLsmu. BisbMiTbCS 3a 3aX1CHIA KOBNAYOK i BIAKPYTIT ioro.

2

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

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

MepekoHaittecs, L0 ronka NpasunbHO YBiliuna B pisbby. HenoTpuManHs nanix
3ano6ikHYX 3aXOAiB MOXe MPU3BECTU A0 BiA'€AHAHHS ronki Ta/abo npoTikaHHs
3i 3'eHaHHs luer-lock.

5

YTpUMYKOUM WNPKLY B OfHIM, @ KOBMAYOK B iHLLIV PYLL, BIEBHEHVM DYXOM 3HIMITL
3aXVCHUV KOBMAYOK.

EL

TOMOOGETHZH THZ BEAONAZ ZTH ZYPIITA

MNa myv dpiom xpfion Twv mpoidviwy Aliaxin® SV Superior Volume, mrpémel
va TotroBetiaeTe T oUplyya akohouBwvrag Ta 5 BApata Tou ameikovigovral
Tapakdrw (Zxpara amé 1 éwg 5).

Kparote oTaBepd T yudhivy alpiyya kai To luer-lock peragy Tou avrixelpa kat
Tou Beikm. MiGoTE T0 TPOGTATEUTIKG KAAUNA Kail EEBIBWATE TO.

2

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

3

Bidtote amakd ) BeAdva BegidoTpoga. Zuvexiote va BIBWVETE, 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! 0 Kivuvog var amoaTraaTei n BeAdva f/kal va
TIapoUTIacTolV Blappoég ammo To luer-lock.

5

Me ™ olpiyya oto éva xépr kai 1o Kéhuppa oto GMo, agaipéote TV
TipooTareuTiky Sicmagn mg BeAGvag, TPABMVTAS P aTOPATIOTIKGTATA.
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COMPOSIZIONE

Acido ialuronico * 25 mg/ml
*Sotto forma di sodio ialuronato reticolato

Tampone fosfato a pH fisiologico, pH QA
DESCRIZIONE

Aliaxin® SV Superior Volume & un gel viscoelastico a base di acido ialuronico

sterile, apirogeno e di origine non animale.

INDICAZIONI

Aliaxin® SV Superior Volume & indicato per:

« ripristino del volume e riempimento di rughe e depressioni cutanee;

« ricostruzione dei volumi del volto in caso di lipodistrofie da lievi a moderate, ad
es. dovute al trattamento dellHIV.

Aliaxin® SV Superior Volume € indicato per I'aumento di volume degli zigomi e dei

contomi del viso, come pure per il riempimento di rughe molto profonde.

STERILIZZAZIONE

Il contenuto delle siringhe Aliaxin® SV Superior Volume ¢ sterilizzato mediante

vapore. Gli aghi sono sterilizzati mediante irradiazione.

USO PREVISTO

Aliaxin® SV Superior Volume & un gel filler che viene iniettato nello strato

sottocutaneo per ripristinare il volume nelle proporzioni desiderate.

CONTROINDICAZIONI

Aliaxin® SV Superior Volume non deve essere utilizzato:

« per iniezioni diverse dalle iniezioni sottocutanee e, pili nello specifico, non deve
assolutamente essere iniettato nei vasi sanguigni. Non iniettare per via endovascolare.

« nell'area periorbitale e glabellare.

Non iniettare i in caso di:

a nota a uno dei

 Precedenti di allergie gravi o shock anafilattico;
+In combinazione con un trattamento di peeling cutaneo, trattamento laser,
trattamento a base di ultrasuoni o tecniche basate su una risposta dermica attiva;

* Problemi di infiammazione e/o infezione cutanea in corrispondenza o in
prossimita dell'area da trattare (acne, herpes, ecc.) o tumori.

Non iniettare a pazienti:

+ Affetti da malattie autoimmuni;

« Affetti da epilessia non controllata da un trattamento;

+ Con tendenza alla formazione di cicatrici ipertrofiche;

+ Affetti da porfiria;

* In gravidanza o in allattamento;

+ Di eta inferiore a 18 anni.

PRECAUZIONI PER L’'USO

Prima dellinizio del trattamento & necessario interrogare i pazienti sui loro

precedenti medici ed informarli sui risultati prevedibili del trattamento nonché sui

possibili effetti avversi.

Non & consigliabile iniettare i prodotti Aliaxin® SV Superior Volume a pazienti che

hanno assunto dosi elevate di vitamina E o vitamina C, aspirina, antinfiammatori

0 anticoagulanti.

Questo dispositivo € esclusivamente monouso. In caso di riutilizzo, la

sterilizzazione non € garantita.

Non utilizzare il prodotto se la confezione € danneggiata o se la data di scadenza

@ stata superata.

Non & consigliabile eseguire l'iniezione in un'area gia frattata con un impianto

semi-permanente o permanente.

CURE POST-TRATTAMENTO

Dopo il trattamento, spiegare ai pazienti di:

+ Non applicare trucco nelle 12 ore successive all'iniezione;

+ Non esporsi a temperature estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco, ecc.) o
alla luce del sole nelle due settimane successive al trattamento, e non sottoporsi
alampade solari nella settimana successiva al trattamento.

Non applicare pressione sull'area trattata.

DOSAGGIO

Aliaxin® SV Superior Volume puo essere iniettato esclusivamente da medici che

hanno seguito una formazione sulle tecniche di iniezione di prodotti filler e sono

abilitati all'esecuzione delle iniezioni.




| medici devono iniettare una quantita proporzionale all'effetto desiderato, ma

senza correggere eccessivamente: devono eseguire al massimo il 100% della

correzione desiderata, senza andare oltre.

Aliaxin® SV Superior 8 i ile ch | tempo; possono

essere necessarie pill iniezioni prima di ottenere un risultato soddisfacente.

Il medico pud consigliare ulteriori sedute al fine di mantenere I'effetto desiderato.

La frequenza delle sedute dipende dai risultati delle iniezioni precedenti.

La durata media & determinata da svariati fattori: tipologia della cute del paziente,

gravita della ruga da correggere, tipo di iniezione (nel derma superficiale, medio o

profondo) e dal volume iniettato.

MODO DI SOMMINISTRAZIONE

Prima dell'iniezione:

+ Disinfettare I'area da trattare.

* Premere delicatamente lo stantuffo per eliminare I'aria finché non compare una
piccola quantita di prodotto sulla punta dell'ago.

+ Non miscelare con altri prodotti prima dell'iniezione.

Non mettere a contatto con sali di ammonio quaternario a causa del rischio di

precipitazione. In particolare, non mettere a contatto con strumenti sterilizzati con

cloruro di benzalconio.

Iniezione:

+ Si consiglia di eseguire l'niezione utilizzando gli aghi da 27 G fomiti all'interno
della confezione

« Aliaxin® SV Superior Volume va iniettato uniformemente nello strato
sottocutaneo delle aree da trattare.

+ Un'iniezione troppo superficiale o I'iniezione di un volume eccessivo possono
causare la comparsa di ponfi sull'area trattata.

Dopo I'iniezione:

+ Dopo [iniezione si consiglia di massaggiare 'area trattata per consentire al
prodotto di diffondersi uniformemente

« Durante l'iniezione, se si avverte una sensazione di ostruzione o di pressione, &
necessario interrompere l'iniezione e sostituire I'ago.

+ Smaltire sempre la siringa, I'ago e il prodotto inutilizzato immediatamente dopo il
trattamento e non riutilizzarli. Questo allo scopo di evitare la contaminazione del
prodotto residuo e i rischi associati, in particolare il rischio di infezione.

Smaltire i prodotti secondo la prassi medica applicabile e nel rispetto dei

regolamenti della struttura e delle norme locali e nazionali.

EFFETTI COLLATERALI

Il paziente deve essere informato del fatto che:

« nel punto dellimpianto possono manifestarsi sintomi infiammatori subito dopo
lniezione o con un'insorgenza ritardata.

« in generale, I'iniezione di un dispositivo medico comporta un rischio di infezione.

Le reazioni che possono manifestarsi a causa delliniezione sono:

+ Edema;

+ Ematoma;

« Eritema;

* Prurito;

+ Gonfiore;

* Dolore o dolorabilita nel punto dellimpianto;

« Indurimento o formazione di noduli nel punto dell'iniezione, con conseguente
rischio di formazione di granuloma;

« Necrosi cutanea;

p a, con rischio di shock

+ Discromia nel punto delliniezione.

In caso di reazioni infiammatorie persistenti per pits di una settimana o in presenza
di qualunque altro effetto collaterale, il paziente deve informare il medico il prima
possibile. Il medico deve quindi istituire il trattamento adeguato.

Gli effetti avversi devono essere i al i elo al di locale
del prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

La data di scadenza & indicata sulla confezione.

Conservare a una temperatura compresa fra 2 °C e 25 °C, al riparo dalla luce.
Non congelare.
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COMPOSITION
Hyaluronic acid * 25mg/mL
*In the form of cross-linked sodium hyaluronate

hysiological pH buffer pH Qs
DESCRIPTION

Aliaxin® SV Superior Volume is a viscoelastic hyaluronic acid gel, sterile,

apyrogenic and of non-animal origin.

INDICATIONS

Aliaxin® SV Superior Volume is indicated for:

« volume restoration and the filling of cutaneous depressions and wrinkles

« facial reconstruction of volumes in the event of light-to-moderate lipodystrophies,
i.e. due to HIV treatment

Aliaxin® SV Superior Volume is indicated for the augmentation of cheeks,

cheekbones and facial contours, as well as the filling of very deep wrinkles.

STERILISATION

The content of the Aliaxin® SV Superior Volume syringes is sterilised using moist

heat. The needles are sterilised using radiation

INTENDED USE

Aliaxin® SV Superior Volume is a filling gel that is injected into the subcutaneous

layer in order to restore volume in the required proportions.

CONTRAINDICATIONS
Aliaxin® SV Superior Volume must not be used:
« for injections other than ones, and more ifically it absolutely

must not be injected into blood vessels. Do not inject intravascularly.

« in the periorbital and glabellar area.

Do not inject in cases of:

+ Known hyp itivity to any of the

« Ahistory of severe allergies or anaphylactic shock.

* In combination with skin peeling treatment, laser treatment, ultrasound-based
treatment or a technique based on an active dermal response.

e lr ory and/or infectious problems on or near the area to be
treated (acne, herpes, etc.) or tumours

Do not inject into patients:

« Suffering from autoimmune diseases,

« Suffering from epilepsy which is not controlled by treatment,

+ That tend to develop hypertrophic scars

« Suffering from porphyria

« That are pregnant or breast-feeding

« That are under 18 years of age.

PRECAUTIONS FOR USE

Before starting treatment, patients should be questioned about their medical

history, and be informed of the treatment's predictable results and its potential

adverse effects.

It is not advisable to inject Aliaxin® SV Superior Volume products into patients

that have taken vitamin E or vitamin C in large doses, aspirin, anti-inflammatories

or anti-coagulants.

This device is intended for single use only. Sterility is not guaranteed in the event

of re-use.

Do not use the product if the box is damaged or if the expiration date has passed.

It is not advisable to inject into an area which has already been treated with a

semi-permanent or permanent implant.

POST-TREATMENT CARE

After treatment, patients must be advised:

+ Not to apply make-up in the 12 hours following the injection

« Not to expose themselves in the two weeks following the treatment to extreme
temperatures (intense cold, sauna, hammam, etc.) or sunlight, nor to take
sunbed sessions in the week following the treatment.

Do not apply pressure to the treated area.

Aliaxin®SV Superior Volume may only be injected by practitioners who are trained
in the techniques of injecting filling products and who are authorised to perform
injections.



Practitioners must inject the amount depending on the desired effect, but without
over-correcting: they must carry out at the most 100% of the desired correction,
without going further.

Aliaxin®SV Superior Volume is a biodegradable gel that is absorbed over time and

may require several injections before a satisfactory result is obtained.

The practitioner may suggest subsequent sessions to maintain the desired effect.

The frequency of these sessions is determined by the results of previous injections.

The average duration depends on several factors: the type of patient’s skin, the

severity of the wrinkle to be corrected, type of injection (superficial, medium or

deep dermis) and the injected volume.

MODE OF ADMINISTRATION

Before injection:

+ Disinfect the treatment area.

+ Remove the air by gently pushing down on the plunger to make a small amount
of the product appear at the tip of the needle.

+ Do not mix with other products before injection.

Do not bring together with quaternary ammonium salts due to a risk of prempltate

In particular, do not bring together with equip sterilised with

chloride.

Injection:

« Itis recommended to perform the injection using the 27G needles provided in the box.

+ Aliaxin® SV Superior Volume is injected evenly on the areas to be treated into the
subcutaneous layer

+ An injection which is too superficial or one whose injected volume is excessive
may cause bumps on the treated area.

After injection:

« After the injection, it is recommended to massage the treated area to enable the
product to spread evenly.

« During the injection, if a sensation of obstruction or pressure is felt, the injection
must be stopped and the needle must be changed.

+ Always dispose of the syringe, needle and unused product immediately after the
treatment and do not use them again. This is to prevent any contamination of the
remaining product and to avoid the associated risks, especially risks of infection.

These items must be disposed of in accordance with applicable medical practice

as well as with institutional or local and national rules.

SIDE EFFECT:

The patient must be informed that:

« symptoms of inflammation on the implant site appear soon after the injection or
with a delayed onset.

« in general, the injection of a medical device carries the risk of infection.

Reactions that may occur due to the injection are as follows:

+ Oedema

+ Haematoma,

* Erythema,

« Itchiness,

« Swelling,

* Pain or tenderness at the implant site,

* Induration or nodules at the injection point, perhaps leading to granuloma.

+ Cutaneous necrosis

+ Immediate hypersensitivity, perhaps leading to anaphylactic shock

+ Dyschromia at the injection site

If inflammatory reactions persist beyond one week or if any other side

effect occurs, the patient should inform the practitioner as soon as possible.

The practitioner should then carry out the appropriate treatment.

Adverse effects should be reported to manufacturer and/or local distributor of the

product.

STORAGE CONDITION

The expiration date is indicated on the packaging.

Store between 2°C and 25°C, away from light. Do not freeze.
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COMPOSITION

Acide hyaluronique *. 25 mg/ml
*Sous forme de hya\umnate de sodium réticulé

Tampon de pH ph pH QA
DESCRIPTION

Aliaxin®SV Superior Volume est un gel viscoé le & base d'acide g
stérile, apyrogéne et non d'origine animale

INDICATIONS

Aliaxin® SV Superior Volume est indiqué pour :

« redonner du volume, combler les rides et corriger les dépressions de la peau ;

« reconstruire les volumes du visage en cas de lipodystrophies de légeres a
modeérées, par ex. dues au traitement du VIH.

Aliaxin® SV Superior Volume est indiqué pour I'augmentation du volume

des pommettes et le remodelage des contours du visage, ainsi que pour le

comblement des rides trés profondes.

STERILISATION

Le contenu des seringues Aliaxin® SV Superior Volume est stérilisé a la vapeur.

Les aiguilles sont stérilisées par irradiation.

UTILISATION PREVUE

Aliaxin® SV Superior Volume est un gel filler qui doit étre injecté dans la couche

sous-cutanée pour redonner instantanément du volume & certaines zones du

visage dans les proportions souhaitées.

CONTRE-INDICATIONS

Aliaxin® SV Superior Volume ne doit pas étre utilisé :

« pour des injections autres que sous-cutanées et, en au cas, pour des injections
dans les vaisseaux sanguins. Ne pas injecter par voie intravasculaire.

+ dans la zone péri orbitaire et glabellaire.

Ne pas injecter :

+ en cas d’'hypersensibilité connue a I'un de ses composants ;

« en cas d'antécédents d'allergies séveres ou de chocs anaphylactiques ;

+ en combinaison avec un traitement de peelmg cutané, un traitement Iaser un
traitement a base d'ult oude basées sur une réaction cutar

* en cas de problémes inflammatoires etlou dinfection cutanée sur ou prés de Ia
zone a traiter (acné, herpes, efc.) ou de tumeurs.

Ne pas injecter a des patients :

« souffrant de maladies auto-immunes ;

« souffrant d'épilepsie non controlée par un traitement ;

« avec tendance a la formation de cicatrices hypertrophiques ;

« souffrant de porphyrie ;

« chez les femmes enceintes ou qui allaitent ;

+ agés de moins de 18 ans.

PRECAUTIONS

Avant e traitement, il est nécessaire d'interroger les patients sur leurs antécédents

médicaux et de les informer sur les résultats attendus du traitement et sur les effets

secondaires possibles.

Il est déconseillé d'injecter les produits Aliaxin® SV Superior Volume chez des

patients qui ont pris des doses élevées de vitamine E ou de vitamine C, d'aspirine,

d'anti-inflammatoires ou d'anticoagulants.

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. En cas de réutilisation, la stérilité

n'est pas garantie.

Ne pas utiliser le produit si I' est é ou si la date de pé !

est dépassée.

Il est déconseillé d'effectuer l'injection dans une zone déja traitée avec un implant

semi-permanent ou permanent.

SOINS POST-TRAITEMENT

Aprés le traitement, demander aux patients de :

* ne pas appliquer de maquillage dans les 12 heures suivant 'injection ;

* ne pas s'exposer & des températures extrémes (froid intense, sauna, bain turc,
efc.) ou & la lumiére du soleil dans les deux semaines suivant le traitement, et ne
pas s'exposer & des lampes solaires dans la semaine suivant le traitement.

Ne pas exercer de pression sur la zone traitée.

DOSAGE

Aliaxin®SV Superior Volume doit exclusivement étre injecté par des médecins qui

ont recu une formation sur les techniques d'injection de produits de comblement et




qui sont habilités a I'exécution des injections.

Les médecins doivent injecter une quantité de produit proportionnelle & I'effet

désiré, mais sans trop corriger : ils doivent apporter une correction maximale de

100 %, jamais plus.

Aliaxin® SV Superior Volume est un gel biodégradable qui s'absorbe avec le temps ;

plusieurs injections peuvent étre nécessaires avant d'obtenir un résultat satisfaisant.

Le médecin peut des séances é afin de maintenir I'effet

désiré. La fréquence des séances dépend des résultats des injections précédentes.

La durée moyenne est déterminée par plusieurs facteurs : le type de peau du

patient, la sevérité de la ride & corriger, le type d'injection (dans le derme

superficiel, moyen ou profond) et le volume injecté.

MODE D’ADMINISTRATION

Avant I'injection :

+ Désinfecter la zone  traiter.

« Appuyer délicatement sur le piston pour éliminer I'air jusqu'a ce qu'une petite
goutte de produit apparaisse a la pointe de I'aiguille.

+ Ne pas mélanger avec d'autres produits avant l'injection.

Ne pas mettre en contact avec des sels d'ammonium quaternaire en raison du

risque de précipitation. En particulier, ne pas mettre en contact avec des appareils

stérilisés au chlorure de benzalkonium.

Injection :

« llest conseillé d'effectuer linjection en utiisant les aiguilles 27 G foumies dans lemballage.

« Aliaxin® SV Superior Volume doit &tre injecté uniformément dans la couche sous-
cutanée des zones a traiter.

+ Une injection trop superficielle ou linjection d'une quantité excessive peut entrainer
I'apparition de papules sur la zone traitée.

Aprés I'injection :

« Aprés l'injection, il est conseillé de masser la zone traitée pour permettre au
produit de se propager de fagon uniforme.

+ Pendant I'injection, si on éprouve une sensation d'obstruction ou de lourdeur, il
faut interrompre immédiatement I'injection et remplacer l'aiguille.

« Toujours éliminer la seringue, ['aiguille et le produit non utilisé immédiatement
apres le traitement. Ne jamais les réutiliser. On évite ainsi toute contamination du
produit résiduel et les risques associés, notamment, le risque d'infection.

Eliminer les produits conformément aux pratiques médicales applicables ainsi

quaux réglements de I'établissement et aux normes locales et nationales.

EFFETS SECONDAIRES

Informer le patient que :

*des 0 ires peuvent apparaitre sur le site de linjection
immédiatement aprés l'injection ou tardivement.

« en général, lnjection d'un dispositif médical comporte un risque d'infection.

Les réactions possibles suite & lnjection sont :

+ (Edéme

+ Hématome

« Erythéme

+ Démangeaisons

+ Gonflement

+ Douleur ou sensibilité sur le site de lnjection

« Durcissement ou formation de nodules sur le site de 'injection, avec un risque de
formation de granulome

+ Nécrose cutanée

« Hypersensibilité immédiate, avec risque de choc anaphylactique

+ Dyschromie au site d'injection.

En cas de réactions inflammatoires persistantes pendant plus d’'une semaine ou

en présence d'autres effets secondaires, le patient doit informer le médecin le

plus rapidement possible. Le médecin doit alors prescrire le traitement approprié.

Les effets indésirables doivent étre signalés au fabricant et / ou au distributeur

local du produit.

STOCKAGE

La date de péremption est indiquée sur l'emballage.

Conserver a une température comprise entre 2 ° C et 25 ° C, & I'abri de la lumiére.

Ne pas congeler.
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COMPOSICION

Acido hialure 25 mg/ml
*En forma de hialuronato de sodio reticulado

Tampon fosfato a pH fisiologico, pH QA
DESCRIPCIO

Aliaxin® 8V Supenor Volume es un gel viscoeléstico a base de &cido hialurénico

estéril, apirogeno y de origen no animal.

INDICACIONES

Aliaxin® SV Superior Volume esta indicado para:

« restablecer el volumen y rellenar las arrugas y las depresiones cutaneas;

« reconstruir los volimenes del rostro en caso de lipodistrofias de leves a
moderadas, por ejemplo debidas al tratamiento del VIH.

Aliaxin® SV Superior Volume esté indicado para aumentar el volumen de los

pdmulos y los contornos del rostro, asi como para rellenar arrugas muy profundas.

ESTERILIZACIOI

El contenido de las jeringas Aliaxin® SV Superior Volume esta esterilizado

mediante vapor. Las agujas estan esterilizadas mediante radiacion.

USO PREVIST!

Aliaxin® SV Superior Volume es un gel de relleno que se inyecta en la capa

subcutanea para restablecer el volumen en las proporciones deseadas.

CONTRAINDICACIONES

Aliaxin® SV Superior Volume no debe usarse:

+ para inyecciones distintas de las inyecciones subcutaneas y, en concreto, no debe
inyectarse nunca en los vasos sanguineos. No inyectar por via endovascular;

« en la zona periorbital y glabelar.

No inyectar en caso de:

« hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes;

« precedentes de alergias graves o choque anafildctico;

+en combinacion con un tratamiento de peeling cutaneo, tratamiento laser,
tratamiento a base de ultrasonidos o técnicas basadas en una respuesta
dérmica activa;

« problemas de inflamacion y/o infeccion cutanea en correspondencia o en
proximidad de la zona a tratar (acné, herpes, etc.) o tumores

No inyectar a pacientes:

+ afectados de enfermedades autoinmunes;

+ afectados de epilepsia no controlada por un tratamiento;

+ con tendencia a la formacion de cicatrices hipertréficas;

« afectados de porfiria;

« durante el embarazo o la lactancia;

+ menores de 18 afios.

PRECAUCIONES PARA EL USO

Antes de iniciar el tratamlemo es necesario preguntar a Ios pamemes sobre sus

d médicos e i de los p del

asi como de los posibles efectos adversos.

No se recomienda inyectar los productos Aliaxin® SV Superior Volume a

pacientes que hayan ingerido altas dosis de vitamina E o vitamina C, aspirina,

antiinflamatorios o anticoagulantes.

Este dispositivo es para un solo uso. En caso de reutilizacion, no se garantiza

la esterilizacion.

No usar el producto si el envase esté dafiado o si ha caducado.

No se recomienda realizar la inyeccion en una zona ya tratada con un implante

semipermanente o permanente.

CUIDADOS DESPUES DEL TRATAMIENTO

Después del tratamiento, indicar a los pacientes lo siguiente:

+ no aplicar maquillaje en las 12 horas posteriores a la inyeccion;

* no exponerse a temperaturas extremas (frio intenso, sauna, bafio turco, efc.) o
ala luz del sol en las dos semanas posteriores al tratamiento, y no someterse a
lémparas de bronceado en la semana posterior al tratamiento.

No aplicar presion en la zona tratada.

DOSIFICACION

Aliaxin® SV Superior Volume solo debe inyectarse por médicos que hayan

recibido una formacion sobre las técnicas de inyeccion de productos de relleno

y estén habilitados para realizar las inyecciones.

Los médicos deben inyectar una cantidad proporcional al efecto deseado, pero




sin corregir en exceso: deben realizar como maximo el 100 % de la correccion

deseada, sin ir mas alla.

Aliaxin® SV Superior Volume es un gel biodegradable que se absorbe con el tiempo;

pueden ser necesarias varias inyecciones antes de obtener un resultado satisfactorio.

El médico puede recomendar sesiones posteriores para mantener el efecto

deseado. La frecuencia de las sesiones depende de los resultados de las

inyecciones anteriores.

La duracion media estd determinada por diversos factores: tipo de piel del

paciente, gravedad de la arruga que se va a corregir, tipo de inyeccion (en la

dermis superficial, media o profunda) y volumen inyectado.

MODO DE ADMINISTRACION

Antes de la inyeccion:

« Desinfectar la zona que se va a tratar.

* Presionar suavemente el émbolo para eliminar el aire hasta que aparezca una
pequeia cantidad de producto en la punta de la aguja.

+ No mezclar con otros productos antes de la inyeccion.

No poner en contacto con sales de amonio cuaternario, debido al riesgo de

precipitacion. En especial, no poner en contacto con equipos esterilizados con

cloruro de benzalconio.

Inyeccion:

+ Se recomienda realizar la inyeccion usando las agujas de 27 G suministradas
dentro del envase.

« Aliaxin® SV Superior Volume se inyecta uniformemente en la capa subcutanea
de las zonas a tratar.

« Una inyeccion demasiado superficial o la inyeccion de un volumen excesivo
pueden causar la aparicion de papulas en la zona fratada.

Después de la inyeccion:

« Después de la inyeccion se recomienda masajear la zona tratada para que el
producto se distribuya de manera uniforme.

+ Durante la inyeccion, si se nota una sensacion de obstruccion o presion, sera
necesario interrumpir la inyeccion y sustituir la aguja.

+ Eliminar siempre la jeringa, la aguja y el producto no utilizado inmediatamente
después del tratamiento y no reutilizarlos. De este modo se evita la
contaminacion del producto residual y los riesgos asociados, en particular el
riesgo de infeccion.

Eliminar los productos de acuerdo con la préctica médica aplicable y respetando

los reglamentos del centro y las normas locales y nacionales.

EFECTOS COLATERALES

Se debe informar al paciente del hecho de que:

« en el punto de implante pueden aparecer sintomas inflamatorios justo después
de la inyeccion o con una aparicion retardada;

« en general, la inyeccion de un producto sanitario conlleva un riesgo de infeccion.

Las reacciones que pueden manifestarse a causa de la inyeccion son:

+ edema;

« hematoma;

« eritema;

* prurito;

« hinchazon;

« dolor o dolorabilidad en el punto de implante;

+ endurecimiento o formacion de nddulos en el punto de inyeccion, con el
consiguiente riesgo de formacion de granuloma;

* necrosis cutanea;

+ hipersensibilidad inmediata, con riesgo de consiguiente choque anafilactico;

« decoloracion en el punto de inyeccion.

En caso de reacciones inflamatorias persistentes durante mas de una semana

0 en presencia de cualquier otro efecto colateral, el paciente debera informar al

médico lo antes posible. EI médico debera establecer el tratamiento adecuado.

Los efectos adversos deberan comunicarse al fabricante y/o al distribuidor local

del producto.

CONDICIONES DE CONSERVACION

La fecha de caducidad esté indicada en el envase.

Conservar a una temperatura comprendida entre 2 °C y 25 °C, protegido de la

luz. No congelar.



DE
INHALT

25 mg/ml

In der Form von vemetztem Natrlumhya\umnat
pH-Wert, pH QA

mit
BESCHREIBUNG
Aliaxin® SV Superior Volume ist ein viskoelastisches Gel auf der Grundlage nicht
pyrogener, steriler Hyaluronséure nicht-tierischen Ursprungs.
ANWENDUNGSGEBIETE
Aliaxin® SV Superior Volume ist angezeigt fiir:
«die Wiederherstellung von Volumen und das Auffillen von Falten und
Hautvertiefungen;
« die des im Falle von leichten bis moderaten
Formen der Lipodystrophie, z.B. infolge von HIV-Therapie.
Aliaxin® SV Superior Volume ist angezeigt fiir den Volumenaufbau an Jochbein und
Gesichtskonturen ebenso wie fiir das Fiillen besonders tiefer Falten.
STERILISATION
Der Spritzeninhalt des Produkts Ahaxm® SV Superior Volume wurde mit Dampf
sterilisiert. Die wurden durch sterilisiert.
ZWECKBESTIMMUNG
Aliaxin® SV Superior Volume ist ein Fll\erge\ das in die Unterhautschicht injiziert
wird, um das Volumen in den
GEGENANZEIGEN
Aliaxin® SV Superior Volume darf nicht verwendet werden:
« fiir andere als subkutane Injektionen, insbesondere darf es auf keinen Fall in
BlutgefaRe injiziert werden. Nicht intravaskulr injizieren.
« in der Periorbital- und Glabellaregion.
NIChI injizieren im Falle von:

. Vorgesch\chle mit schweren Allergien oder anaphylaktischem Schock;
\n mit  Peeling der Haut, Laser-Therapie,
oder anderen die sich auf die
Aktlvierung der Hautreaktion stiitzen;
+ Bei Entzii i im oder in dessen Nahe

(Akne, Herpes usw.) oder Tumoren.

Nicht bei Patienten anwenden:

+ Die an Autoimmunerkrankungen leiden;

« Die an nicht durch i Epilepsie leiden;

+ Die zur Bildung hypertropher Narben neigen;

+ Die an Porphyrie leiden;

+ Wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit;

+ Im Alter unter 18 Jahren. N

VORSICHTMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Vor Beginn der Behandlung sind die Patienten iber ihre bisherige Krankengeschichte

zu befragen und Gber die der sowie (iber

mogliche Nebenwirkungen aufzukléren.

Es empfiehit sich nicht, die Produkte Aliaxin® SV Superior Volume bei Patienten

zu injizieren, die hohe Dosen Vitamin E oder C, Aspirin, entziindungshemmende

der haben.

Das Produkt ist ausschlieBlich fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Im Falle

einer Wiederverwendung kann die Sterilitt nicht garantiert werden.

Das Produkt nicht den, falls die igt wurde oder das

Verfallsdatum erreicht wurde.

Es empfiehlt sich nicht, die Injektion in einem Bereich vorzunehmen, der bereits mit

einem semi-permanenten oder permanenten Implantat behandelt wurde.

PFLEGE IM ANSCHLUSS AN DIE BEHANDLUNG

Nach der Behandlung sind die Patienten anzuweisen

+ Wahrend der 12 Stunden nach der Injektion kein Make-up zu verwenden;

« Extreme Temperaturen (groBe Kalte, Sauna, tirkische Bad usw.) und
Sonnenbaden wahrend der beiden an die Behandlung anschlieRenden Wochen zu
vermeiden und wahrend der ersten Woche nach der Behandlung auf den Besuch
des Solariums zu verzichten.

Keinen Druck auf den behandelten Bereich austiben.

DOSIERUNG

Aliaxin® SV Superior Volume darf

injiziert werden, die eine Schulung fiir die Injektionstechnik von Fu\lerprodukten

absolviert haben und die zur Durchfiihrung von Injektionen beféhigt sind.




Der Arzt hat eine dem gewiinschten Effekt entsprechende Menge zu injizieren,

wobei jedoch eine Uberkorrektur zu vermeiden ist.

Aliaxin® SV Superior Volume ist ein biologisch abbaubares Gel, das mit der

Zeit vom Gewebe absorbiert wird; es sind mdglicherweise mehrere Injektionen
lich, bevor ein Resultat erzielt wird.

Der Arzt kann weitere um die Wirkung

i ist von den Ei issen der vorigen

e
Injektionen abhéngig.
Die durchschnittliche Dauer wird durch verschiedene Faktoren beeinflusst:
Hauttyp des Patienten, Auspragung der behandelten Falten, Art der Injektion (in
oberflachliche, mittlere oder tiefe Hautschichten) sowie injiziertes Volumen.
ART DER ANWENDUNG
Vor der Injektion:
+ Den Behandlungsbereich desinfizieren.
« Leicht auf den Spritzenkolben driicken, um die enthaltene Luft abzufiihren, bis
eine kleine Produktmenge an der Nadelspritze austritt.
« Nicht vor der Injektion mit anderen Produkten mischen.
Aufgrund der Gefahr der Ausféllung darf das Produkt nicht in Kontakt mit quartaren
gelangen. nicht in Kontakt mit Geréten bringen, die
mit Benzalkoniumchlorid sterilisiert worden sind
Injektion:
« Es empfiehlt sich, die Injektion mit den in der Packung mitgelieferten 27G Nadeln
vorzunehmen.
+ Aliaxin® SV Superior Volume ist gleichméRig in das L des
Behandlungsbereichs zu injizieren.
« Eine zu oberflachliche Injektion oder die Einspritzung eines zu groien Volumens
kénnen zum Auftreten von Quaddeln im behandelten Bereich filhren.
Nach der Injektion:
+ Nach der Injektion empfiehit es sich, den behandelten Bereich zu massieren, um
eine gleichmaRige Verteilung des Produkts zu fordern.
+ Sollte wahrend der Injektion ein Gefiihl von Obstruktion oder Druck wahrgenommen
werden, die Injektion zu und die Nadel
+ Spritze, Nadel und nicht aufgebrauchtes Produkt stets sofort nach der Behandlung
entsorgen und nicht wiederverwenden. Dies dient der Vermeidung einer
Kontamination des Restprodukts und der damit verbundenen Risiken, insbesondere
Infektionsgefahr.
Das Produkt arztlicher ise und unter Einhaltung
der in der Struktur gellenden Verordnungen sowie der lokalen und nationalen
Normen entsorgen.
NEBENWIRKUNGEN
Der Patient ist dariiber aufzuklaren, dass:
+an der Einspritzstelle gleich nach der Injektion oder auch mit verzogertem
Ausbruch Entziindungssymptome auftreten kdnnen.
+ Allgemein die Injektion medizinis Produkte ein ionsrisiko mit sich bringt.
Die Reaktionen, die aufgrund der Injektion auftreten kénnen, sind:
« Odem;
+ Hamatom;
* Erythem;
« Juckreiz;
* Schwellung;
+ Schmerz oder Empﬂndhchkewt der In]eknonsstel\e
+ Verhartung oder Ki an der Ei mit daraus Risiko
der Entstehung eines Granuloms;
+ Hautnekrose;
. Sofcmgel mit der Gefahr ei i Schocks;
+ Dyschromie an der Einstichstelle.
Im Falle von Entziindungsreaktionen, die langer als eine Woche anhalten, oder beim
Auftreten jeder anderen Art von Nebenwirkung hat der Patient den Behandler so
bald wie mdglich zu informieren. Dieser hat eine geeignete Behandlung einzuleiten.
Die Nebenwirkungen sind auch dem Hersteller und/oder lokalen Vertreiber des
Produkts mitzuteilen.
AUFBEWAHRUNG
Das ist auf der
Bei einer Temperatur zwischen 2°C und 25°C vor Licht geschiitzt aufbewahren.
Nicht einfrieren.
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BILESIM

Hyalironik asit * 25 mg/ml
*Cross-linked (Retikiler) sodyum hyaliironat seklinde

Fizyolojik pH fosfat tamponu, pH Qs
TANIM

Aliaxin® SV Superior Volume; steril, apirojen ve hayvan orijinli olmayan hyaliironik

asit bazli viskoeleastik bir jeldir.

ENDIKASYONLAR

Aliaxin® SV Superior Volume:

+ Hacim kayiplarinin restorasyonu, kingiklarin ve cilt cokmelerinin doldurulmas;

+ Hafiften orta dereceye kadar lipodistrofi vakalarinda yiiz hacimlerinin
rekonstriiksiyonu icin endikedir.

Aliaxin® SV Superior Volume; elmacik kemigi bolgesinin ve yiiz kontiirlerinin

hacminin artiriimasi ile birlikte, cok derin kingikliklarin dolduruimasi igin endikedir.

STERILIZASYON

Aliaxin® SV Superior Volume siringalarin igerigi buhar aracilii ile sterilize edilir.

Igneler gamma iginlari aracilid ile sterilize edilir.

ONGORULEN KULLA

Aliaxin® SV Superior Volume, arzu edilen oranlarda hacmi restore etmek igin

siibkutan tabakaya enjekte edilen bir dolgu jelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Asagida belirtilen durumlarda Aliaxin® SV Superior Volume kullaniimamalidir:

+ Siibkutan enjeksiyondan farkli enjeksiyonlar igin ve kesinlikle kan damarlarina
enjekte edilmemelidir. Damar igi enjekte etmeyiniz.

« periorbital ve glabella alanina enjekte etmeyiniz.

Asagidaki durumlarda enjekte etmeyiniz:

+ Bilesenlerden birine kars! bilinen bir agir duyarliik;

+ Onceden Karsilagiimis ciddi alerjiler veya anafilaktik sok;

« Deri soyma islemi, lazer tedavisi, ultrason ile tedavi veya aklif bir dermal yanita
dayanan teknikler ile birlikte;

+ Tedavi edilecek alan (zerinde veya yakininda deri iltihabi ve/veya enfeksiyon
problemleri (akne, uguk, v.b.) veya tiimar.

Asagidaki hastalara enjekte etmeyiniz:

+ Otoimmiin hastaliklardan muzdarip olan hastalara;

+ Tedavi araciligi ile kontrol edilmeyen epilepsi hastalarina;

« Hipertrofik yara izleri olugturmaya yatkin hastalara;

+ Porfiri hastalarina;

* Hamilelik veya emzirme déneminde;

+ 18 yasindan kiiciik hastalara.

KULLANIM TEDBIRLERI

Tedaviye baglamadan dnce hastalara medikal ykiileri sorulmali ve hastalarin

tedavinin 6ngorilebilir sonuglari ve olas! ters etkileri hakkinda bilgilendiriimeleri

gerekir.

Aliaxin® SV Superior Volume Uriinlerinin yiksek dozlarda E vitamini veya C

vitamini, aspirin, inflamasyon 6nleyici veya pihtilasmayi onleyici almis olan

hastalara enjekte edilmesi tavsiye edilmez.

Bu aygit sadece tek Yeniden halinde, steril !

garanti edilmez.

Ambalajinin hasar gérmiis veya son kullanim tarihinin agiimig olmasi halinde,

{irind kullanmayiniz.

Yari kalici veya kalici bir implant ile dnceden tedavi edilmis olan bir alana enjekte

edilmesi tavsiye edilmez.

TEDAVI SONRASI BAKIM

Tedaviden sonra hastalara asagidakilerin belirtimesi gerekir:

+ Enjeksiyondan sonraki 12 saat icinde makyaj yapimamalidir;

« Tedaviden sonraki iki haftalik donem icinde agir 1si derecelerine (yogun soguk,
sauna, hamam, v.b.) veya giines Isidina maruz kalinmamali ve ilk bir haftalik
dénemde solaryum uygulamalari yapiimamalidir.

Tedavi gérmis olan alan iizerine baski uygulanmamalidir.

Aliaxin® SV Superior Volume sadece dolgu triinleri enjeksiyon tekniklerine dair
egitim gdrmis ve enjeksiyon yapma yetkisi bulunan hekimler tarafindan enjekte
edilebilir.



Hekimler, arzu edilen etkiye orantili bir miktari enjekte etmeli, ancak asir dizeltme
: daha agirya arzu edilen en fazla

%100'tinii gerceklestirmelidirler.

Aliaxin®SV Superior Volume; biyogdziiniir, zaman iginde emilen bir jeldir; memnun

edici bir sonug elde etmeden dnce, birden gok enjeksiyon yapiimasi gerekebilir.

Hekim, arzu edilen etkinin muhafaza edilmesi amaciyla daha sonraki seanslari

onerebilir. Seanslarin sikiidI, dnceki enjeksiyonlardan elde edilen sonuglara

bagidr.

Tedavinin ortalama siiresi; hastanin cildinin tipi, diizeltilecek kingikigin derecesi,

enjeksiyon tipi (ylizeysel, orta veya derin deri tabakasina) ve enjekte edilen volim

gibi farkli faktorlere baglidir.

UYGULAMA SEKLI

Enjeksiyondan dnce:

+ Tedavi edilecek alani dezenfekte ediniz.

« Havayi gidermek icin, igne ucunda ufak bir tiriin miktar belirene kadar, nazik bir
sekilde pistona bastiriniz.

+ Enjeksiyondan nce bagka drtinler ile karigtirmayiniz.

Gokelme riskinden dolayr, dortiii amonyum tuzlari ile temas ettirmeyiniz. Ozellikle,

benzalkonyum klorid ile sterilize edilmis olan ekipmanlar ile temas ettirmeyiniz.

Enjeksiyon:

+ Enjeksiyonun, ambalaj iginde bulunan 27 G igneler kullanilarak yapiimasi tavsiye
edilrr.

+ Aliaxin® SV Superior Volume, tedavi edilecek alanlarin stibkutan tabakasina esit
sekilde enjekte edilmelidir.

« Fazla yiizeysel bir enjeksiyon veya agir bir hacim enjekte edilmesi, tedavi edilen
alan Uizerinde sislik olusmasina neden olabilir.

Enjeksiyondan sonra:

« Enjeksiyon yapildiktan sonra, driinin esit sekilde dagimasini saglamak
amaciyla tedavinin uygulanmis oldugu alana masaj yapilmas tavsiye edilir.

. EnJekswon sirasinda, bir tikanikilk veya basing hissedilmesi ~halinde,

ve ignenin degistirilmesi gerekir.

+ Daima siringa, igne ve kullanimamig olan triinii tedaviden hemen sonra bertaraf
ediniz ve tekrar kullanmayiniz. Bu; kalan drliniin kontaminasyonu ve bundan
kaynaklanan riskleri ve dzellikle enfeksiyon risklerini onleme amacini tagir.

Bu dirlind, yiriirlikte bulunan tibbi uygulamalara gére ve kurumun yonetmelikleri,

yerel ve milli kurallara uygun sekilde bertaraf ediniz.

YAN ETKILERI

Hastanin daima asagida belirtilenler hakkinda bilgilendiriimesi gerekir:

+ Uygulama yerinde, enjeksiyondan hemen sonra veya gecikmis inflamasyon
semptomlari belirebilir.

« genelde, tibbi bir cihazin enjekte edilmesi enfeksiyon riski tagir.

Enjeksiyon nedeni ortaya ¢ikabilecek tepkiler asagida belirtilmistir:

+ Odem;

+ Hematom;

« Eritem;

« Kagintr;

« Siskinlik;

+ Uygulama yerinde agri veya hassasiyet;

« Ardindan graniiloma olusmasi riski ile enjeksiyon yerinde sertlesme veya yumru
olugmasi;

« Deri nekrozu;

+ Ardindan anafilaktik sok riski ile ani asiri duyarlilik;

* Enjeksiyon yerinde diskromi.

inflamasyon tepkilerinin bir haftadan daha fazla devam etmesi veya herhangi diger

bir yan etki goriilmesi halinde, hasta en kisa zamanda hekimi bilgilendirmelidir.

Hekim, bu dogrultuda uygun tedaviyi uygulamalidir.

Ters etkiler treticiye ve/veya iirliniin yerel dagticisina bildirilmelidir.

SAKLAMA SARTLARI

Son kullanim tarihi ambalaj tizerinde belirtilmistir.

2°Cile 25 °C arasinda sicaklikta, I1stktan uzak muhafaza ediniz. Dondurmayiniz.




COMPOZITIE

Acid hialuronic * 25 mg/ml
*Sub formé de hialuronat de sodiu reficulat

Tampon fosfat cu pH fiziologic, pH QA
DESCRIERE

Aliaxin® SV Superior Volume este compus din acid hialuronic de consistenta unui
gel viscoelastic, steril, apirogen si fara origine animala.
RECOMANDARI
Aliaxin® SV Superior Volume este recomandat pentru:
« restabilirea volumului si umplerea ridurilor si a imperfectiunilor cutanate;
« reconstructia volumului fetei in caz de lipodistrofii usoare péné la moderate, de
exemplu datorate tratamentelor pentru HIV.
Aliaxin® SV Superior Volume este recomandat pentru cresterea volumului
pometilor si a conturului fetei, precum si pentru umplerea ridurilor foarte profunde.
STERILIZA
Continutul siringilor Aliaxin® SV Superior Volume este sterilizat cu aburi. Acele
sunt sterilizate prin iradiere.
UTILIZARI PREVAZUTE
Aliaxin® SV Superior Volume este un gel filler care este injectat in stratul
subcutanat cu scopul de a restabili volumul proportiilor dorite.
CONTRAINDICATII
Aliaxin® SV Superior Volume nu trebuie utilizat:
« pentru injectari diferite de cele din zonele subcutanate, mai exact, este strict
interzisé injectarea in vasele sangvine. A nu se injecta pe cale endovasculara.
+ in zona periorbitalé si glabelara.
A nuse injecta in caz de:
& la una dintre
. Alergu precedente sau soc anafilactic;
« In combinatie cu un tratament de exfoliere cutanata, tratament laser, tratament
pe baz de ultrasunete sau tehnici bazate pe un raspuns dermic activ;
« Probleme reprezentate de inflamatii silsau infectii cutanate in dreptul sau
apropierea zonei care urmeaza sa fie tratatd (acnee, herpes, etc.) sau tumori
Anu se injecta in cazul pacientilor:
+ Care sufera de boli autoimune;
« Care sufera de epilepsie necontrolaté cu ajutorul unui tratament;
+ Care prezinta tendinte de formare a cicatricilor hipertrofice.
+ Care sufera de porf\rle
« In timpul sarcinii si alaptari;
+ Cu varsta mai mica de 18 ani.
PRECAUTII DE UTILIZARE
Inainte de inceperea tratamentului trebuie sa sustineti un colocviu cu pacientii
pentru a obtine informatii privind istoricul medical al acestora si pentru a-i informa
cu privire la posibilele reactii adverse.
Nu se recomanda injectarea produselor Aliaxin® SV Superior Volume pacientilor
carora li s-au administrat doze mari de vitamina E sau vitamina C, aspiring,
antiinflamatoare si ant\coagulante
Acest dispozitiv este de unica folosinta. in caz de reutilizare, nu este garantatd
sterilitatea.
Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depasita data
de expirare.
Nu se recomandé efectuarea injectiei intr-0 zona deja trataté cu un implant semi-
permanent sau permanent.
INGRIJIRI DUPA TRATAMENT
Dupa tratament atentionati pacienti
+ S nu aplice machiaje timp de 12 ore dupa injectie;
+Sa nu se expuna la temperaturi extreme (frig intens, saund, baie turceascé,
etc.) sau la lumina soarelui timp de doua s&ptaméni dupa tratament si s& nu se
expuna la [ampi de bronzat timp de o saptdamana dupa tratament.
Nu exercitati presiune asupra zonei tratate.
DOZAI
Aliaxin® SV Superior Volume poate fi injectat exclusiv de catre medici care au
urmat un curs de formare privind tehnicile de injectare a produselor filler si sunt
autorizati sa realizeze aceste injectii.

n



Medicii trebuie sa injecteze o cantitate proportionald efectului dorit, dar fara a
corecta in mod excesiv: trebuie sé realizeze pana la maxim 100% din corectia
dorité fara a merge mai departe.

Aliaxin® SV Superior Volume este un gel biodegradabil care se absoarbe de-a

lungul timpului; pot fi necesare mai multe injectii inainte de a obtine un rezultat

satisfécétor.

Medicul poate recomanda sedinte suplimentare pentru a mentine efectul dorit.

Frecventa sedintelor depinde de rezultatele injectiilor precedente.

Durata medie este influentatd de mai multi factori: tipul pielii pacientului, gravitatea

ridului care urmeaza sa fie corectat, tipul injectiei (in stratul dermic superficial,

mediu sau profund) si de volumul injectat.

MOD DE ADMINISTRARE

Inainte de injectie:

+ Dezinfectati zona care urmeaza s fie tratata.

+ Apasati cu delicatete pistonul pentru a elimina aerul pana cand apare o cantitate
mica de produs in vérful acului.

+ Nu amestecati cu alte produse inainte de injectie.

Evitati contactul produsului cu sarurile de amoniu cuaternar deoarece existd riscul

de precipitare. In special, evitati contactul produsului cu aparaturi sterilizate cu

clorura de benzalconiu.

Injectia:

+ Se recomanda efectuarea injectiei utilizand acele de 27 G livrate in ambalaj.

« Aliaxin® SV Superior Volume trebuie injectat uniform in stratul subcutanat al
zonelor supuse tratamentului.

+ O injectie prea superficiald sau injectarea unui volum excesiv pot cauza aparitia
de pustule in zona tratatd.

Dupé injectie:

+ Dupa injectie se recomanda masarea zonei tratate pentru a permite distribuirea
uniforma a produsului.

«In timpul injectiei, daca se acuza o senzatie de obstructie sau de presiune,
intrerupeti injectia si fnlocuiti acul.

+ Eliminati intotdeauna siringa, acul si produsul neutilizat imediat dupa efectuarea
tratamentului si nu le reutilizati. Acest lucru trebuie facut in scopul de a evita
contaminarea produsului rezidual si a riscurilor asociate, in special a riscului de
infectie.

Eliminati produsele conform practicilor medicale aplicabile si ale regulamentelor

structurii, si conform prevederilor normelor locale si nationale in vigoare.

EFECTE SECUNDARE

Pacientul trebuie informat cu privire la faptul ca:

« T punctul implantului pot apérea simptome inflamatorii imediat dupa injectie sau
cu debut Intérziat.

«In general, injectarea unui dispozitiv medical prezinté riscul de infectii.

Reactiile care pot aparea din cauza injectiei sunt:

+ Edem;

+ Hematom;

« Eritem;

* Mancarimi;

« Umflaturi;

« Dureri i sensibilitate in punctul implantului;

+ Durificarea sau formarea de noduli in punctul de injectare, cu riscul ulterior de
formare a granulomului;

+ Necroza cutanata;

« Hipersensibilitate imediaté cu riscul de soc anafilactic;

+ Decolorare n punctul injectiei.

Tn cazul reacfjilor inflamatorii persistente timp de mai mult de o saptamané sau in

prezenta oricaror alte efecte secundare, pacientul trebuie sa informeze medicul cat

mai curand posibil. Medicul trebuie sa stabileasca tratamentul adecvat

Efectele adverse trebuie icate p atorului sifsau distribuitorului local.

CONDITII DE PASTRARE

Data expiraril este indicaté pe ambalaj.

Ase pastra la o temperaturd cuprinsa intre 2 °C si 25 °C, ferit de lumina. A nu

se congela.




SKLAD

Kwas hi * 25 mg/ml

*W postaci uyemowanego hialuronianu sodu

Bufor fi yo pH QA

OPIS

Ahaxm® sV Superlor Volume to wiskoelastyczny zel na bazie steryinego,
ecego kwasu .

WSKAZANIA

Aliaxin® SV Superior Volume jest wskazane w celu:

* przywrdcenia objgtosci i wyp i zagtebien skory;

. udbudowy objetosci twarzy od fagodnych do umiarkowanych przypadkéw
lipodystrofii bedacych na przyktad wynikiem leczenia HIV.

Aliaxin® SV Superior Volume jest wskazane w celu zwigkszenia objgtosci kosci

policzkowych i konturow twarzy, a takze do wypetniania bardzo glebokich zmarszczek

STERYLIZACJA

Zawarto$ strzykawek Aliaxin® SV Superior Volume jest sterylizowana za pomoca,

pary wodnej. Igty sa sterylizowane promieniowaniem.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Aliaxin® SV Superior Volume to Zel wypelniajacy, ktory jest wstrzykiwany w

warstwe podskorng w celu przywrdcenia objetosci w pozadanych proporcjach.

PRZECIWWSKAZANIA

Aliaxin® SV Superior Volume nie powinno by¢ stosowane:

+ do iniekcji innych niz iniekcje podskorne, a w szczegdinosci nie moze by¢ ono
absolutnie wstrzykiwane do naczyn krwionosnych. Nie wstrzykiwac dozylnie.

« w okolicy okolooczodotowej ani gladzizny czofa.

Nie wstrzykiwa¢ w razie:
+ Rozpoznania nadwrazliwosci na jeden ze skiadnikow;
.l ich silnych reakcji lub wstrzasow

* Podczas zabiegow zluszczalqcych naskorek, leczenia Iaserowego terapii
ultradzwigkowej lub zabiegow z uzyciem technik opartych na aktywnej reakcji skory;

+ Probleméw z zapaleniem i / lub w razie zakazenia skory w miejscu lub w poblizu
obszaru zabiegu (tradzik, opryszczka, etc.) czy tez nowotworow.

Nie wstrzykiwac pacjentom:

+ Cierpiacym na choroby autoimmunologiczne;

+ Chorym na nieleczona padaczke;

+ Z tendencjq do przerostu blizn;

+ Cierpiacym na porfiri;

+ Weiazy lub w okresie laktacji

« W wieku ponizej 18 roku zycia.

SRODKI OSTROZNOSCI PRODUKTU

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy przeprowadzic z pacjentami wywiad

dotyczacy historii a takze p ¢ ich o spc

wynikach zabiegu, jak i o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Nie zaleca sig wstrzykiwa produktéw Aliaxin® SV Superior Volume pacjentom

przyjmujacym wysokie dawki witaminy E lub witaminy C, kwasu acetylosalicylowego,

srodkow przeciwzapalnych czy tez lekow przeciwzakrzepowych.

Niniejszy wyréb medyczny jest wylacznie do j uzytku.
W przypadku ponownego uzycia juz raz uzytego wyrobu, nie jest gwarantowana
jego sterylnos¢.

Nie uzywa¢ produktu, gdy opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptyneta data

waznosci. Nie jest wskazane wykonanie iniekcji w okolicy potstatego lub statego implantu.

KURACJA POZABIEGOWA

Nalezy przypomnie¢ pacjentom aby po zabiegu:

« Nie naktadac makijazu przez 12 godzin po iniekcji;

+Nie naraza¢ sig na dziatanie ekstremainych temperatur (intensywne zimno,
sauna, faznia turecka, etc.) lub na $wiatlo stoneczne przez dwa tygodnie po
zabiegu i aby nie korzystac z lamp opalajacych przez tydzien po zabiegu.

Nie naciskac na okolice po zabiegu

DAWKOWANIE

PODCZAS PODAWANIA

Aliaxin® SV Superior Volume moze by¢ wstrzykiwane tylko przez praktykow,

ktérzy otrzymali szkolenie na temat technik iniekcji preparatow wypetniajacych i

posiadaja uprawnienie do wykonywania iniekcji.



Preparat musi by¢ wstrzykiwany w ilosci proporcjonalnej do pozadanego efekiu,

bez nadmiernej korekcji: powinni oni wykona¢ maksymalnie 100% pozadanej

korekty, nie przekraczajac dawki.

Aliaxin® SV Superior Volume to owalny zel, ktory jest iany w

miare uptywu czasu; przed uzyskaniem zadowalajacych rezultatéw moga okaza¢

sie niezbedne kolejne iniekcje.

Moza by¢ zalecone dodatkowe sesje w celu uzyskania pozadanego efektu.

Czestotliwos¢ sesji zalezy od wynikéw poprzednich inigkcji.

Sredni czas poitrwania zalezy od wielu czynnikow: rodzaju skory pacjenta, stopnia

nasilenia zmarszczek do korekcji, rodzaju iniekcji (do naskorka, skory wiasciwej

lub tkanki podskérnej) oraz wstrzykiwanej objetosci.

SPOSOB PODAWANIA

Przed iniekcja:

+ Zdezynfekowac okolicg poddawana zabiegowi.

+ Delikatnie naciskac tiok, aby wyeliminowaé powietrze, dopoki nie pojawi sie
niewielka ilo$¢ produktu na koricu igly.

+ Nie miesza¢ z innymi produktami przed wstrzyknigciem.

Nalezy unika¢ kontaktu z czwartorzedowymi solami amoniowymi ze wzgledu na

ryzyko reakcji straceniowej. Nalezy szczegélnie unika¢ kontaktu ze sprzetem

steryli chlorkiem iowym.

Iniekcja:

« Zalecamy wykonanie iniekcji za pomoca igiet 27 G dostarczonych w opakowaniu.

« Aliaxin® SV Superior Volume powinno by¢ wstrzykiwane réwnomiernie w
warstwe podskorng w okolicach poddawanych zabiegowi.

« Iniekcja zbyt powierzchowna tudziez wstrzyknigcie nadmiemej ilosci preparatu
moze spowodowac pojawienie sig babli w okolicach poddawanych zabiegowi.

Po iniekcji:

« Po iniekcji zaleca sig masowac okolice poddane zabiegowi, aby umozliwi¢

+ Podczas iniekcji, jesli wystapi uczucie niedroznoci lub ci$nienia, konieczne jest
przerwac iniekcje | wymienic igfe.

* Nalezy zawsze utylizowac strzykawke, igle i niezuZyty preparat natychmiast
po zakoriczeniu zabiegu, oraz nigdy nie uzywaé ich ponownie. Ma to na celu
uniknigcie zameczyszczema pozostabego preparatu oraz ryzyka zwiazanego w

6lnosci z ystapi zakazen.

Produkty nalezy utylizowa¢ zgodnie z praklyka medyczng oraz stosujac sie do

regulaminu obiektu, a takze postepujac zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

SKUTKI UBOCZNE

Pacjent powinien by¢ poinformowany o tym, ze:

*+ w miejscu implantu moga powac objawy zapaine
lub pojawic sie pozniej.

« iniekcja wyrobu medycznego na ogét niesie za soba ryzyko infekcji.

Reakeje, ktore moga wystapi¢ w wyniku iniekcji to:

« Obrzek;

« Krwiak;

* Rumieri;

* Swiad,

« Obrzek;

« Bol i tkliwos¢ w miejscu implantu;

+ Stwardnienie lub powstawanie guzkéw w miejscu iniekcji, co pociaga za sobg
ryzyko powstawania ziarniniakéw;

* Martwica skory;

+ Natychmiastowa nadwrazliwo$¢, co niesie za soba ryzyko wystapienia wstrzasu
anafilaktycznego;

* Przebarwienia w miejscu iniekcji.

W przypadku utrzymywania sie reakcji zapalnych przez wigcej niz tydzien lub w

obecnosci innych niepozadanych objawéw, pacjent powinien poinformowac o tym

lekarza mozliwie jak najszybciej Lekarz musi wtedy ustali¢ odpowiednie leczenie.

Dziatania z nalezy zgk i/lub lokalnego dystrybutora.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Termin waznosci jest podany na opakowaniu.

Przechowywac w temperaturze od 2 ° C do 25 ° C z dala od $wiatfa dziennego.

Nie zamrazac.

po iniekcji
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COMPOSIQAO

Aado 25 mg/ml
* Na forma de hialuronato de sédio reticulado

Tampéo fosfato a pH fisiolégico, pH QA

DESCRICAO

O Aliaxin® SV Superior Volume & um gel viscoelastico & base de acido hialurénico
estéril, apirogénico e de origem néo animal.

INDICACOES
O Aliaxin® SV Superior Volume é indicado para:
. 4o do volume e p de rugas e depressdes da pele;

* reconstrugéo dos volumes  faciais em caso de lipodistrofia leve a moderada, por
exemplo devido ao tratamento do HIV.

O Aliaxin® SV Superior Volume ¢ indicado para o aumento do volume das magas

do rosto e dos contornos do rosto, bem como para o preenchimento de rugas

muito profundas.

ESTERILIZAQAO

O contetido das seringas Aliaxin®SV Superior Volume é esterilizado por vapor. As

agulhas séo esterilizadas por irradiagéo.

USO PREVISTO

O Aliaxin® SV Superior Volume € um gel de enchimento injetado na camada

subcutanea para repor o volurne nas proporgdes desejadas.

CONTRAINDICAGOES

O Aliaxin® SV SupenorVolume ndo deve ser utilizado:

* parair e,

de forma alguma, injetado oS Vasos sanguineos. N&o injetar por via endovascu\ar

* na regido periorbital e glabelar.

Néo injetar em caso de:

* Hipersensibilidade conhecida a um dos componentes;

+ Histéria de alergias severas ou choque anafilatico;

+ Em combinagdo com um tratamento de peeling da pele, tratamento a laser,
tratamento com ultrassons ou técnicas baseadas numa resposta dérmica ativa;

* Problemas de inflamagéo elou infecéo da pele perto da regido a tratar (acne,
herpes, etc.) ou tumores.

Néo injetar em pacientes:

* Que sofrem de doengas autoimunes;

* Que sofrem de epilepsia ndo controlada por tratamento;

+ Com tendéncia & formagao de cicatrizes hipertroficas;

* Que sofrem de porfiria;

+ Em gravidas ou lactantes;

+ Com idade inferior a 18 anos.

PRECAU(}OES DE UTILIZAGAO

Antes do inicio do tratamento é necessario perguntar aos pacientes sobre o seu

histérico médico e informa-los sobre os do tratamento e

possiveis efeitos adversos.

Néo é aconselhavel injetar os produtos Aliaxin® SV Superior Volume em

pacientes que tomaram doses elevadas de vitamina E ou vitamina C, aspirina,

anti-inflamatorios ou anticoagulantes.

Este dispositivo ¢ para utilizagdo Unica. No caso de reutilizacéo, a esterilizagao

ndo é garantida.

Néo utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou se o prazo de

validade tiver expirado.

Néo é aconselhavel efetuar a injegdo numa regido ja tratada com um implante

semi-permanente ou permanente.

CUIDADOS POS-TRATAMENTO

Apos o tratamento, dizer aos pacientes para:

+ Nao aplicar maquilhagem nas 12 horas apos a injecéo;

« Nao se expor a temperaturas extremas (frio intenso, sauna, banho turco, etc.) ou
aluz do sol nas duas semanas apos o tratamento, e ndo expor-se as lampadas
solares na semana apos o tratamento.

Néo aplicar press&o na regido tratada.

DOSAGEM

0 Aliaxin®8V Superior Volume pode ser injetado exclusivamente por médicos que

tenham recebido formag&o nas técnicas de injecéo de produtos de preenchimento

e estdo habilitados a realizar injecdes.




0Os médicos devem injetar uma quantidade proporcional ao efeito desejado, mas

sem corrigir excessivamente: devem realizar, no maximo, 100% da correcéo

desejada, sem ir além.

O Aliaxin® SV Superior Volume é um gel biodegradavel absorvido ao longo do

tempo; podem também ser necessérias vérias injecdes antes de se obter um

resultado satisfatério.

0 médico pode recomendar sessdes adicionais a fim de manter o efeito desejado.

Afrequéncia das sessdes depende dos resultados das injegdes anteriores.

A duragéo média depende de varios fatores: tipo de pele do paciente, gravidade

da ruga a corrigir, tipo de injecdo (na derme superficial, média ou profunda) e

volume injetado.

MODO DE ADMINISTRAGAO

Antes da injegdo:

+ Desinfetar a area a ser tratada.

* Premir suavemente o émbolo para eliminar o ar e até aparecer uma pequena
quantidade de produto na ponta da agulha.

+ Nao misturar com outros produtos antes da injegéo.

Néo colocar em contacto com sais de aménio quaternario, devido ao risco

de precipitaggo. Em particular, nao colocar em contacto com equipamentos

s com cloreto de

Injecéo:

« E aconselhavel realizar a injegéo utilizando as agulhas 27 G fomecidas dentro
da embalagem.

+ O Aliaxin® SV Superior Volume deve ser injetado uniformemente na camada
subcutanea das regioes a serem tratadas.

+ Uma injegdo demasiado superficial ou a injegdo de um volume excessivo pode
causar o aparecimento de papulas sobre a regido tratada.

Apos a injegéo:

« Apés a injecdo, é aconselhavel massajar a érea tratada para permitir que o
produto seja uniformemente absorvido.

+Em caso de sensagdo de obstrugéo ou de pressdo durante a injegéo, é
necessario interromper a injecao e substituir a agulha.

+ Elimine sempre a seringa, a agulha e o produto néo utiizado imediatamente, depois
do tratamento e ndo os reuiizar. Trata-se de precaugdes a fim de evitar a contaminagéo
do produto residual e os riscos associados, em particular, o risco de infegao.

Eliminar o produto de acordo com a pratica médica aplicavel e no respeito dos

regulamentos do estabelecimento e das normas locais e nacionais.

EFEITOS COLATERAIS

0 paciente deve ser informado de que:

*no ponto do implante podem i sintomas
imediatamente depois da injecéo ou mais tarde.

em geral a injecdo de um dispositivo médico envolve um risco de infegéo.

As reagdes que podem ocorrer devido a injegdo séo:

+ Edema;

+ Hematoma;

« Eritema;

* Prurido;

* Inchago;

« Dor ou sensibilidade no ponto do implante;

+ Endurecimento ou formag&o de nédulos no ponto de injecéo, com o consequente
risco de formagéo de granulomas;

« Necrose cutanea;

* Hipersensibilidade imediata, com risco de consequente choque anafilético;

+ Discromia no local da injegdo.

Em caso de reagdes inflamatorias persistentes por mais de uma semana, ou na

presenga de quaisquer outros efeitos colaterais, o paciente deve informar o seu

médico logo que possivel. O médico deve, entdo, definir o tratamento adequado.

Os efeitos adversos devem ser comunicados ao fabricante efou ao distribuidor

local do produto.

CONDIGOES DE CONSERVAGAO

Adata de validade ¢ indicada na embalagem.

Conservar a uma temperatura entre 2 °C e 25 °C, protegido da luz. N&o congelar.
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SUDETIS

Hialurono ragstis* 25 mg/ml

“Retikulinio natrio hialuronato forma

Fosfato buferis su fiziol pH, pH QA

APRASYMAS

Aliaxin® SV Superior Volume yra sterilios, nedegios ir negyvanings kilmés

hialurono rgsties viskoelastinis gelis.

INDIKACIJOS

Priemoné Aliaxin® SV Superior Volume skirta:

« atkurti veido triui ir uZpildyti odos rauksléms ir suglebusioms vietoms;

« atkurti veido tdriui esant lengvai ar vidutinio laipsnio lipodistrofijai, pvz.: del
gydymo nuo ZIV.

Priemone Aliaxin® SV Superior Volume rekomenduojama naudoti norint didinti

veido tlirj ties skruostikauliais, iSlyginti veido kontdrus ir uZpildyti labai rySkias

rauksles.

STERILIZAVIMAS

Svirksty, pripildyty Aliaxin® SV Superior Volume, turinys sterilizuojamas garais.

Adatos sterilizuojamos apvitinant.

NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

Aliaxin® SV Superior Volume yra gelinis uzpildas, {§virks¢iamas | poodinj sluoksnj

siekiant atkurti norimy proporcijy trj.

KONTRAINDIKACIJOS

Priemoné Aliaxin® SV Superior Volume negali biti naudojama:

. m]ekcuoms kunos skiriasi nuo poodini, o konkreciai jokiu badu priemoné negali
buti $virksciama | k Negvirksti budu;

+ apie akis ir tarp antakiy.

Nesvirksti toliau iSvardytais atvejais:

* jeigu Zinoma apie jautruma vienai i§ priemonés sudedamujy daliu;

« jeigu anksciau yra pasireiSkusi sunki alergija arba anafilaksinis Sokas;

« derinant su odos $veitimo procediromis, lazerinémis gydymo priemonémis,
gydymu ultragarsu arba aktyvia odos reakcija grindziamais metodais;

« jei yra odos uzdegimo ir (arba) uzkrétimo problemy gydymo srityje arba Salia
gydytinos zonos (pazeistos aknés, herpeso ir pan.) arba augliu.

Nesvirksti pacientams:

+ sergantiems autoimuninémis ligomis;

+ sergantiems gydymu nekontroliuojama epilepsija;

. { hipertrofiniy randy f

+ sergantiems porfirija;

« néscioms ar maitinancioms moterims;

* jaunesniems nei 18 mety amziaus asmenims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Pried pradedant gydyti batina i$ pacienty suzinoti apie jy ankstesnj gydyma ir

informuoti juos apie numatomus gydymo rezultatus ir galima Salutinj poveikj.

Nerekomenduojama priemonés Aliaxin® SV Superior Volume $virksti pacientams,

kurie suvartojo didele vitamino E arba vitamino C, aspirino, vaisty nuo uzdegimo

ar antikoagulianty doze.

Si priemoné yra isimtinai skirta tik vienkartiniam naudojimui.. Pakartotinai

naudojant sterilizavimas negarantuojamas.

Priemonés nenaudokite, jeigu pazeista jos pakuoté arba baigési galiojimo

laikotarpis.

Priemonés nenaudokite, jeigu koreguojamoje vietoje yra pusiau permanentinis

arba permanentinis implantas.

PRIEZIURA PO GYDYMO

Po proceduros reikia jspéti pacientus apie tai, kad:

+ makiazo negalima daryti 12 valandy po injekcijos;

+ dvi savaites po gydymo negalima bt
$altio salygomis, saunoje, turkiskoje pirtyje ir pan) ar kamntls sau\eje wenq
savaite po gydymo negalima Kaitintis saulés $viesos lempomis.

Nespauskite pakoreguotos vietos.

DOZAVIMAS

Priemone Aliaxin® SV Superior Volume gali 3virkéti ik gydytojai, iSmoke uzpildy

$virkstimo technikos ir turintys igaliojimus atlikti injekcijas.




Gydytojai turi {Svirksti és kiekj, p poveikiui, bet
neatlikti per dideliy korekcijy: jie turi afikt iki 100% page\daujamos korekcijos,
neperzengdami $ios ribos.

Aliaxin® SV Superior Volume yra per tam tikra laikg absorbuojamas biologiskai

skaidus gelis. Siekiant patenkinamo rezultato gali prireikti keliy injekcijy.

Gydytojas gali patarti atlikti papildomy seansy norimam poveikiui i$saugoti.

Seansy daznis priklauso nuo ankstesniy injekcijy rezultaty.

Viduting trukme lemia ivairds veiksniai: paciento odos fipas, koreguotinos

raukslés dydis, injekcijos tipas (i pavirsinj, vidutinj ar giluj{ dermos sluoksni) ir nuo

[Svirksciamo priemonés tirio.

NAUDOJIMO BUDAS

Pries atliekant injekcija

+ Dezinfekuokite koreguojama vieta,

« Svelniai paspauskite stimoklj, kol iseis oras, o ant adatos galiuko pasirodys
ladelis priemonés.

+ Prie§ injekcija priemonés nemaisykite su kitomis.

Priemone negali liestis su kvartero amonio druskomis, nes gali susidaryti nuosédy.

Konkreciai negalima leisti priemonei liestis su benzalkonio chloridu sterilizuota

aparatira.

Injekcijos

+ Rekomenduojama injekcijas atlikti pasinaudojant pakuotés viduje tiekiamomis
27 G adatomis.

* Priemonés Aliaxin® SV Superior Volume tolygiai iSvirki¢iama | poodinj
koreguojamy viety dermos sluoksnj.

«Jei priemonés (SvirksCiama per arti odos pavirSiaus arba per daug,
koreguojamoje vietoje galli atsirasti pusleliy.

Po injekcijos

« Po injekcijos i Zuoti koreguojama vieta, kad priemoné
tolygiai pasiskirstyty.

« Jeigu dvirkSciant priemone patiriami uzsikimsimo ar spaudimo pojuciai, batina
nutraukti injekcija ir pakeisti adata,

+ Svirkdta, adatq ir nepanaudotg priemone reikia iSmesti iSkart po gydymo ir
pakartotinai nebenaudoti. Tai reikia padaryti siekiant iSvengti likusios priemonés
uzkrétimo ir su tuo susijusios rizikos, visy pirma - infekcijos.

Priemones reikia Salinti atsizvelgiant | medicinos praktika ir vadovaujantis staigos

taisyklémis, vietos ir nacionalinémis teisés normomis.

SALUTINIS POVEIKIS

Pacientas turi bati informuotas apie tai, kad:

« i8kart po injekcijos arba kiek véliau implanto vietoje gali pasireikdti uzdegimo

pozymiai;

+ paprastai medicinos priemoniy injekcijos sukelia infekcijos pavojy.

Reakcijos | injekcijas gali bt tokios:

* edema;

+ hematoma;

« eritema;

* niezulys;

* patinimas;

. skausmas ar skausmingumas implanto vietoje;

é arba mazgeliy, injekcijos vietoje, dél kuriy gali
suswdarytl granuloma;

« odos nekrozé;

« per didelis jautrumas, dél kurio gali grésti anafilaksinis Sokas;

« dischromija injekcijos vietoje.

Jeigu uzdegimu pasireiSkianti reakcija islikty ilgiau nei viena savaite arba

pasireiksty bet koks kitas Salutinis poveikis, pacientas turi kuo greiciau pranesti

apie tai gydytojui. Tuomet gydytojas turi paskirti tinkama gydyma.

Apie neigiama poveikj reikia pranesti priemonés gamintojui ir (arba) vietiniam

platintojui.

LAIKYMO SALYGOS

Galiojimo pabaigos data nurodyta ant pakuotés

Laikyti 2-25 °C temperatiiroje, atokiai nuo tiesioginiy $viesos 3altiniy. NeuzSaldyti.




Lv

SASTRVS

25 mg/ml
'Skerssalsnta natrua h\a\urona?a veida
Fosfatu fi K pH QA

APRAKSTS

Aliaxin® SV Superior Volume i viskoelastigs hialuronskabes gels, sterils,

apirogens un tas nav dzivnieku izcelsmes.

INDIKACIJAS

Aliaxin® SV Superior Volume tiek indicéts, lai:

« atjaunotu apjomu un piepilditu adas padzilinajumus un grumbas;

* vieglas vai videji smagas lipodistrofijas gadijuma, kas, pieméram, radusies HIV
infekcijas arstésanas de|,

Aliaxin® SV Superior Volume ir vaigu, vaigu kaulu un sejas kontiru uzlabosanai,

ka arf |oti dziju grumbu piepildiSanai.

STERILIZACIJA

Aliaxin® SV Superior Volume &liréu saturs ir sterilizéts ar tvaiku. Adatas ir

sterizétas ar apstarosanu.

PAREDZETA LIETOSANA

Aliaxin® SV Superior Volume ir aizpildoss géls, ko injicé subkutani, lai

nepiecieSamajas proporcijas atjaunotu tiloumu.

KONTRINDIKACIJAS

Aliaxin® 8V Superior Volume nedrikst lietot $ados gadijumos:

+ievadot injekcijas, kas nav subkutanas, tas kategoriski nedrikst ievadit
asinsvados. Nedrikst injicét intravaskulari;

« periorbitalaja un glabellaraja zona.

Neinjicét $ados gadijumos:

+ zinama paaugstinata jutiba pret vienu no sastavdalam;

« ieprieks bijusas nopietnas alergijas vai anafilaktiskais Soks;

* kombinacija ar arstéSanas metodi ar adas pilingu, lazera terapiju, arstéSanu ar
ultraskanu vai metodém, kuru pamata ir aktiva adas reakcija;

«ar iekaisumu unfvai infekciju saistitas adas problémas, kas atrodas tuvu
arstéjamai vietai (pinnes, herpes u.c.) vai audzeji.

Neinjicét pacientiem, kuriem ir:

« autoimdnas slimibas;

+ epilepsija, kas netiek kontroléta ar arstéSanu;

« tendence uz hipertrofisku rétu veidosanos;

« porfirija;

* pacientém, kuras ir gritnieces vai zida;

+ pacientiem, kas jaunaki par 18. gadiem.

PIESARDZIBAS NORADIJUMI LIETOSANAI

Pirms arstésanas pacienti jaizvaica par vipu slimibu vésturi un jainformé

par gaidamajiem arstédanas rezultatiem un iespéjamajam nevélamajam

blakusparadibam.

Aliaxin® SV Superior Volume nav ieteicams injicét pacientiem, kuri lieto lielas E

vitamina vai C vitamina, aspirina, lidzeklu vai devas.

Si ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Atkartotas lietosanas gadijuma

produkia sterilitate netiek garantéta.

Izstradajumu nelietot, ja ta iepakojums ir bojats vai ja tam ir beidzies deriguma

terming.

Inlekcuu nav ieteicams veikt viet, kura jau ievietots dal&ji pastavigs vai pastavigs

implantats.

APRUPE PEC ARSTESANAS

Péc arstésanas pacienti jainforme, ka nedrikst:

+ 12 stundas péc injekcijas lietot dekorativas kosmétikas lidzeklus;

« divas nedelas péc arsteSanas adu paklaut ekstremu temperatru (liels aukstums,
sauna, turku pirts utml.) vai tieSu saules staru iedarbibai, un vienu nedélu péc
arstédanas izmantot solariju

Uz apstradatas zonas nedrikst spiest.

Aliaxin® SV Superior Volume drikst injicét tikai arsti, kuri ir apmaciti izmantot
aizpildisanas izstradajumu injekciju metodes un kuriem ir atjauts veikt injekcijas.
Arstiem ir jainjicé daudzums, kas atkarigs no vélamas iedarbibas, bet neveicot



parmérigas korekcijas: javeic lidz 100% no vélamas korekcijas, neparsniedzot to.
Aliaxin® SV Superior Volume ir géls, kas biologiski noardas un ar laiku tiek
absorbéts, lai iegitu apmierino$u rezultatu, var bit nepiecieSamas vairakas
injekcijas.

Lai saglabatu velamo iedarbibu, arsts var ieteikt papildu seansus, lai saglabatu
vélamo efektu. So seansu biezums atkarigs no iepriek$&jo injekciju rezultatiem.
Vidéjo ilgumu nosaka vairaki faktori: pacienta adas tips, koriggjamas grumbas
smagums, injekcijas veids (virspuséja, vidéja vai dzilaja dermas slanf) un injicétais

apjoms,

LIETOSANAS METODE

Pirms injekcijas veikSanas:

+ dezinficgjiet arstejamo vietu;

«viegli piespiediet virzuli, lai izstumtu gaisu, lidz adatas gala redzat nelielu
daudzumu izstradajuma;

« pirms injekcijas veikanas to nedrikst sajaukt ar citiem izstradajumiem.

Nedrikst saskarties ar Cetraizvietotajiem amonija saliem, jo pastav nogulsnu

izkri§anas risks. Jo Tpasi uzmanaties, lai izstradajums nesaskartos ar aprikojumu,

kas sterilizéts ar benzalkonija hloridu.

Injekcija:

« injekciju ieteicams veikt, izmantojot karba pievienotas 27 G adatas;

+ Aliaxin® SV Superior Volume vienmérigi injicgjams apstradajamas zonas
subkutanaja slant;

* ja injekcija ir parmérigi virspuséja vai tiek injicéts parmérigi liels izstradajuma
tilpums, apstradataja zona var rasties puni.

Péc injekcijas:

* péc injekcijas apstradato zonu ieteicams masét, lai izstradajums varétu
vienmerigi izplatities;

*ja injekcijas laika rodas nosprosto$anas vai spiediena sajita, injicé$ana
japartrauc un janomaina adata;

« §lirci, adatu un neizmantoto izstradajumu talit péc lietoSanas vienmér izmetiet
un nelietojiet tos atkartoti. Tas nepiecie$ams, lai novérstu atlikusa izstradajuma
kontaminaciju un ar to saistitos riskus, pasi infekcijas riskus.

Sos prieksmetus utilizgjiet saskana ar piemarojamo medicinas praksi, ka art

iestades noteikumiem vai vietgjo un valsts likumdosanu.

NOVEROTAS BLAKUSPARADIBAS

Pacients jainformé par to, ka:

« implantacijas vieta driz péc injekcijas vai ar aizkavétu sakumu var rasties
iekaisuma simptomi;

+ kopuma jebkurai injekcijai ar medicinas ierici ir infekcijas risks.

Reakcijas, kas var rasties injekcijas dél, ir $adas:

« toska;

« hematoma;

« eritéma;

* nieze;

* pietikums;

« sapes vai jutigums vietd, kur , ir $adas;

* Sacietéjuma vai mezglina veido$anas injekcijas vieta, no ka iespéjams vai

izveidoties granuloma;
+ adas nekroze;
« talitéja ata jutiba, kas iespéjams var izraisit Soku;

« adas krasas izmainas injekcijas vieta.

Gadijuma, ja iekaisuma reakcijas ilgst vairak neka nedgu vai ja ir novérojamas
kadas citas blakusparadibas, pacientam pec iespéjas atrak jainformé arsts. Arsts
tad nozimés atbilstodu arstésanu.
Par Elamaja

vietgjais izplatitajs.
UZGLABASANAS NOTEIKUMI

Deriguma terming ir noradits uz iepakojuma.

Uzglabat temperatira no 2 °C [idz 25 °C, tumsa vieta. Nesasaldét.

jainformé  izstradaj razotajs un/vai
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COCTAB
T Kucnota *

*B BU/le NONEPEUHO-CLUMTOTO ianypoHaTa HaTps
ocarHbiil Bydep ¢ uavonornieckum 3Haderem pH, pH.
OMUCAHMUE

Aliaxin® SV Superior Volume coboit ¢ i, anup i,
BA3KOYMPYTMA  Teflb HA OCHOBE IUANYPOHOBOW  KMCMOTBI  HEXMBOTHOTO
TIPOUCXOXZGHNS.
MOKA3AHMUA
Meqwqwncme wauenme Aliaxin® SV Superior Volume npeqnaauaqeuo ans:
ema, MOPLLYH 1t

* BOCCTAHOBINEHHS oﬁbemos nwua npw nerkoi n ymeperwom nwnogwmpod)wm

B CBAIN C

MepuumHckoe wspenve Aliaxin® SV Superior Volume npeAHasHaveHo Ans

yBenuyeHus ofbema Ckyn ¥ DeMOJenMpoBaHMA OBana Muua, a Takke AN

3aMONHEHus! 04eHb ryGOKVX MOPLLVH.

CTEPUNU3AL

Cogepxumoe wnpuues Aliaxin® SV Superior Volume cTepuni3oaHo napom.

Vrmbl CTEpUNN30BaHb! NyTeM OBnyHeHNs.

HA3HAM

MeauumHckoe uagenue Aliaxin® SV Superior Volume — reneofpastbiit unnep,

npenuaanaqewmﬁ /ANS NOAKOXHOro BBEAEHUS B ONpeaeneHHble y4acTki nuua ¢

obbema B

rIPOTMBOHOKA:!AHMﬂ

MepmumHckoe uanenve Aliaxin® SV Superior Volume He AOMKHO HCTIONb30BATLCS:

. ana MH'neKL[W;M OT/TMYHBIX OT NOAKOXHbIX, B YACTHOCTH, OHO HU B KOEM CNy4ae He
[IOMKHO BBOAUTLCA B KDOBEHOCHBIE COCYABI. He BBOANTS BHYTPUBEHHO;

* NS BBE/IEHYA B NepUop6UTanbHyto 06nacts v 06nacts rmabenns!.

He BBOANTS:

+ NIPY U3BECTHOIA MUNEPYBCTBUTENBHOCTH K OZIHOMY M3 KOMTMIOHEHTOB;

+ 1PV TAKENOV annepriv Ui aHachunakTHieckom LI.IOKE B aHaMHese;

*B COYETaHMM c nasepa,

Ha amaHow peaLy Koxu;

+TIpU Hanu4un Bocnanenm UM KOXHOR WMHAeKuM B obpabaTbiBaemoit
06nacTin Uni okorno Hee (akHe, repriec 1 T. fi.) Uik HoBooBpa3oBaHMs.

He BBOAUTS:
. cayT
. c i, He i

. o 10 K pTpO py6Los;

* nauueHTam ¢ nopeupvei;

* KEHLLWHaM BO BpEMs GEPEMEHHOCTM U B NP1 NaKTaLK,;

* naupeHTam monoxe 18 ner.

MEPbI MPEAOCTEPOXHOCTHU

flo Havana npouenypel Heobxomumo cobpath noOAPOGHBIA aHaMHes ¥

NPOMHOPMUPOBATL MalienTa 00 OKMaaeMblX pesynbTatax, a Takke o

M0BOYHbIX

He pekomeHnyercss BBoguts Aliaxin® SV Superior Volume nauvextam,

npuHumaBmm Gonblume [03bl BuTamuHa E wnn ButamuHa C, acnupuh,

NPOTMBOBOCNANWTENbHbIE MPEnapaTbl Ui aHTUKOATYAAHTSI.

[anHoe u3genve np 0 TONMbKO ANs 0

CTIONb30BaHNS. Tpi €10 CTe He

He VCroT308aT NpH NOBDEX{IEHHO/ YIGKOBKE WA 10CTE OKOHYGHUACPOKA OTHOCTH,

He pekomenayeTcs BBORMTb MeMMUMHCKOe M3fenve B oBnacTb, B KOTOPOt

HaXoMTCA NONYNOCTOAHHbII U NOCTOSHHbIA UMNNAHTaT.

MOCIJE NPOLEAYPDI

Mone npoLienypb! CrieayeT PEKOMEH0BATL NaLEHTY:

+ He MCronb3osarh nekopamauyno KOCMETVIKY B Te4eHve 12 YacoB MoCre MHbEKLINM,;

* He TeMnepatyp (CimbHblit Xonog,
cayHa, TypeLikas Gauﬂ W [1) TV COMTHENHOO M3YHeHWS: B TedeHvie 2 Heflerb Mocne
npoLiezlypbI, He NOCELLATL CONAPHIA B TEUYEHNE HEfleny Nocne NpoLeayps!.

He oka3blBaTh JaBneHme Ha 06nacTb BBEAEHUS Npenapara.

AO3UP

MepwumHckoe uspenve Aliaxin® SV Superior Volume moryT BBOAUTb TOMbKO

BpaYH, 0By4eHHbIE TEXHYKaM BBEAEHNS (DUNNEPOB U UMeloLiMe paspellieHme Ha

BbINONHEHVE MHBEKUMIA.

MenuuyHckoe Mafienve CrienyeT BBOAWTb B KOMMYECTBE, NPOMOPLMOHANBHOM




Kenaemomy acheTy, Ho Gea runepkoppekLm: Makcumym — koppekuusi 100%,
Ho He Gonblue!
Mepuuurckoe usgenve Aliaxin® SV Supenor Volume— 6uoaerpanupyembiit renb

KOTOPBIit CO AN nonyHeHws
De3ybTaTa MOKET NOTPEGOBATHCH HECKOMBKO MHLEKUMA. [N nomepmama
Kenaemoro ahexTa Bpay MoxeT npoBECTY A0

npoueaypbl. Yacrora npoLeAayp 3aBUCHT OT pe3ynbTaTos NpeablayLLMX mm:emwﬁ.

CpefiHAs yCTOMYMBOCTb pesynbTaTa ONPEeAenseTcs PasnuyHbIMA hakTopamu:

TUNOM  KOXW NaUMeHTa, BbIPAKEHHOCTbIO MOPLIMH, TUNOM  UHbEKUMK (B

TOBEPXHOCTHbIE, CpeaHye nu ry6okie Criov) v BBEIHHbIM 0GBEMOM.

CNoCOb BBEAEHUA

Mepen MHbeKUMeIA:

* Ipc b 06nactb

+ OCTOPOXHO HajiaBuTb Ha NopLLeHb WNpHLia, YTo6bl yaanuTh BO3AYX, Moka Ha
KOHUYIKE Wbl He NOSIBUTCS HeBonbLLIoe KoNM4ecTBo npenapata

+ Teper MHbEKLMel He CMelwnBaTL QUNNep ¢ APYTMMA U3TenuaMi.

He KoHTaKTa wanenis p

CONAMM Ma-3a pHCKa ocapka. B , He fjony KOHTaKTa ¢
Wnbekums:

* KenatensHo wrnamu 27G, B yNaKoBKe.

* Menuupcxkoe uanenue Aliaxin® SV Superior Volume crieayeT BBOUTS MOAKOXHO.

+ CruwKOM MOBEPXHOCTHAR MHbEKUMA Wnu BBeeHue U3bbITouHoro ofbema
MEAVLMHCKOro U3Aenus MOXET Bbl3BaTb NOABNEHUE nanyn B oﬁpaﬁan’\saemoﬁ
obnactu.

Mocne uHBbeKuuM:

«Tocre MHbEKLMA P BbINOMHUTL 7 Maccax
obnacti anst 0 maqenwn

+ ECM BO BPEMS MHBEKLVM NOABNSAETCS OLLyLIEHNe OBCTPYKUMM UMW 1aBNEHNS,
Heo6XoayMo NpepBaTh MHBLEKLIMIO Y 3aMEHNTb UrmTy.

+Cpasy nocrie Mpoueaypsl CriedyeT yTMNM3MpOBaTb  WNPUL, MMy W
HENCnonb3oBaHHoe MeMUMHCKoe Uafienue. TOBTOPHO He Ucnonb3oBars!
Takum 06pa3om BO3MOKHO 13BexaTb 3arpsi3HeHs OCTABLIErOCA MEMMLIMHCKOTO
M3LeNVS 1 CBA3GHHBIX C HiM PUCKOB, B UaCTHOCTH, picka mmbmumpoaanwﬂ

Wapenve yr B CO c

NPaKTUKO, By a TakKe MECTHbIM W

HaLMOHanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBAMM.

NMOBOYHbIE 3®®EKTbI

MayvieHT nomkeH BbITb NPOMHGOPMUPOBAH O TOM, YTO:

*Cpa3sy nocne MpoLeaypbl MNu MO3Ke B MECTE MHBLEKUMM MOTYT MOSBUTLCSH
NpU3HaKK1 BOCNANEHNS;

+ KaK paBuno, BBE/IEHIE MeALIMHCKOTO U3AeMis CBA3AHO G PUCKOM UHEeKLM.

B peaynbTate VHbEKLMM BOIMOXHbI CrielyloLLe peakum:

+ oTeK;

+ remaToma;

+ 3puTeMa;

* 3y

* NPUNYXNOCTH;

+ 60fTb VWA MOBBILUEHHAS YyBCTBUTENBHOCTb B MECTE UHBEKLMH;

* YNNOTHeHVe Wi 06pasBaHite YarioB B MECTE UHBEKLMK C PCKoM 06pasoBaHits
TpaHyreml;

* HEKPO3 KOXM;

*HEMEAneHHas  PEaKUMA  TUMEpYYBCTBUTEMbHOCTM € OMAacHOCTbIO
aHadUNaKTUYECKoro LoKa;

* HapyLUeH/e MATMEHTALIMM KOXU B MECTE UHBEKLUM.

Mpu- B peaKusix, B TeueHue

Hefienb, WM MU Hanuuvn MoBbix Apyrux MoGOuHbIX SQHEKTOB NaLeHTy

CnealyeT Kak MOKHO ckopee OBPaTWTbCS K Bpauy. Bpau OMKeH HasHauuTb

COOTBETCTBYHOLLIEE NIEYEH/E.

O HexenaTenbHbiX ABNEHNAX ) c006wUTL whnn
TI0KAnbHOMY nmc‘rpmﬁbmopy Menmuwucxoro waaenis.
YCNOBUA XPAHE

CpoK rofHOCTH yKka3aH Ha ynaxoaxe. XpaHuTb npyu Temnepartype ot 2 Ao 25 °C B
3AULMLLIEHHOM OT CBETA MeCTe. He 3amopaxvears.



UK

canp,
Kucnota *. 25 mrimn
y mopw rianypoHary Hatpio ciTyactoro
TamnoH i3 dhoccpatom 3 dpisionoriuxum pH...
onuc
Aliaxin® SV Superior Vo\ume € B'A3O-MIPYKHAM,  aniporeHHuM  reniem
Ha 6a3 )i KMCnoT

QA

3ACTOCYBAHHH

Aliaxin® SV Superior Volume 3acTocoByeTbCs ANs:

* BIAHOBMNEHHS 06'eMy, 3aNOBHEHHS 3MOPLUOK | 0cniabneHof Wwkipw;

+ BiaHOBNeHHA 06'emis oBany obnuuys npu MINOAMCTPOGDIAX, SK NerKkwX, TaK i
noMipHUX, Hanpuknag nicns nikysanxs BIfT.

Aliaxin® SV Superior Volume nokasanuit Ans 36inblueHHs 06'eMy NnLeBoi KicTku i

KOHTYPIB 06MM44st, @ TaKOX /ANA 3aMOBHEHHS Ay)Ke IMNBOKUX 3MOPLUOK.

CTEPUNI3AL|

Bwict wnpuuie Aliaxin® SV Superior Volume crepunizoaHuit napoto. onku

CTepuUni30BaHi nifl BIMBOM BUNPOMIHIOBAHHS.

BUKOPUCTAHHA 3A NPU3IHAYEHHAM

Aliaxin® SV Superior Volume € renem, Lo BBOAUTLCS B NiALKIPHMI Wwap Ans

BiAHOBNEHHS 06'€MiB y NOTPIGHIX NPONOpLsX.

NMPOTUMOKA3AHHA

Aliaxin® SV Superior Volume He NoBMHEH BIKOPUCTOBYBATHCS:

* ANA WKL, WO He € MIAWKIPHWA, @ TONOBHUM YWHOM, Hi B AKOMY pasi He
NOBWHEH BBOANTUCA B KDOBOHOCHI CYANHU. He BBOAWTY BHYTPIWHLOBEHHO.

+ B obnactb nepuopbitanbHoi 30K Ta rnabenu.

He BBoauT nput:

. aiqsmmeuiﬁ 4ymmsocﬂ [10 O[IHOTO 3 KOMMOHEHTIB;

* AKUJ0 parilue crocTepiranvics cunbHi aneprii a6o aHacpinakTuHwiA Lok,

+ MpoBeaeHH npoueaypw WkipHoro ninikry, nasepHoi, ynbTpaseyKosoi Tepanii
abo B komGiHaLlii 3 TexHikami, LLO fPYHTYIOTLCS Ha aKTMBHIl LIKIpHIl BiANOBIAl;

* 3ananeHHsx Talabo LKipHux iHdekuisx nopsg abo GeanocepeaHso 3
06pobnioBaHoIo AiNAHKOK (akHe, repneci T. A.) abo npu paky.

He BBOANTY NaLjieHTam:

* Wo cTp Ha ayToiMyHHi

* LU0 CTPAXAAIOTh Ha HEKOHTPONbOBAHY eninenciio aBo nig yac i nikyBaHHs;

* 3 CXMNLHICTIO 710 YTBOPEHHS rinepTPOMiuHMX Lpamis;

* LU0 CTPAXAAI0TL Ha nopdipito;

* BariTHAM XiHKaM Ta xiHkaM y nepioa naktavi;

* naujeHTam monopLe 18 pokis.

3AMOBDKHI 3AX04U NMPU BUKOPUCTAHHI

Mepen novaTkom npoueaypu HeobXigHO onMTaT! naljieHTa Ha npeamet itoro

xB0opoG i NpoiHthopmyBaTK 110ro nNpo ovikyBaHi pesynbTaTi MpoLeaypH, a Takox

TIPO MOXTMBI HECTPUATIMBI HaCTiKK.

He BBOAUTI jio Aliaxin® SV Superior Volume natj

WO MPYIAHSANK BUCOKI 03V BiTaMiHy E aBo C, acnipuy, npoTuaanankHux 3acobis

a60 aHTUKoarynsHTiB.

[laHwit npenapat nu:umras P Mpu

He rapaHTYETbCA.

He awmpwcmeyme npenapar AKWO ynakoska Gyna nowkomkewa, abo nicns

3aKiHYeHHs! TEPM\HY npwnamocn

He pekomennyeTsca pobuth iHekyio B ofnactb, paiwe 06po6neHy

abo
gornag 3A WKIPOIO nMicnAa MNPOBEOEHHA
NPOLIEQAYPU
Micns nposeAerHA npoLieAypH HeoBXiAHO A0BECTH A0 BIAOM NaLjieHTa HaCTyMHe:
* He HaHOCUTV MaKisiX POTSIOM 12 FOAUH nicns i ek
* He nifasaTi ceGe BNMUBY 3aHaATO BUCOKUX i 3AHAATO HULKWX TeMNepaTyp
(iHTeHCBHUI XONOA, CayHa, TypeLibka N1aaHs) aBo COHAUHOTO CBITNA NPOTATOM
[AIBOX TIWKHIB NicnA NPoLeAYpY, @ TakoX He XOAUTY B CONAPIi MPOTAOM TIKHS
nicns npoueaypu.
He ninpasaty Tucky 06pobnety obnacte.
AO3YBAHHA
IH'ekuiio npenapary Aliaxin® SV Superior Volume Moxe pobuTH BUKMIOYHO
ME[WMYHW MepCoHan, WO MPOVILIOB HABYAHHS TeXHikaM BBEAEHHS MPOAYKLl
hinepie i Mae Ha Le cnevjianbHuii A03BiN.




Jlikap Mae BBOAMTM KinbkicTb Npenapaty, MponopuiiiHy GaxaHomy edekty,
Jiloyu, NpoTe MOMipHO: HeobxiaHo BBOAWTY He Ginblue 100% Bia o6'emy rento,
HEOBXIAHOTO ANs AOCATHEHHS GaxaHOro peaynbTary.

Aliaxin® SV Superior Volume € GioposnagHum renem, siuid 3 acom

pOGCMOKTySTbCR ANst AOCATHEHHS 3aﬂoBlﬂbHOFO pesynbTaty Moxe SHGAOGMTMCR

Kinbka iH CKL\M

Jlikap MOXe NpuU3HauuTi [0AATKOBI NpoLEAYpU ANS AOCATHEHH GaaHoro

echexTy. HacTota npoLieayp 3anexuTb Bif pe3ynbTaTia nonepeaHix iH' exuji.

CepefHa TpUBaNicTL MOXe 3anexarti B PI3HNX YMHHIKIB: TUNY LKIpK naLjienTa,

TSKKOCTI 3MOPLLIOK, LLO KOPHTYIOTBCS, TUY iH'eKLi (B noBepxHeBMi, cepepiit abo

rIuBOKWiA LWap AepMu), a TakoX Big 06'emy Npenapary, L0 BROAUTLCA

METOA, NPOBEAEHHA NMPOLIEAYPU

Mepen in'ekuicto:

« MpopesindikyiiTe AinAHKy, WO nignArae 06pobLj.

+ AkypaTHo HaTiCKaiiTe Ha NopLUeHb, 106 BUNYCTUTY NOBITPS, NOKM He 3'ABUTLCA
HeBenmKa KinbKiCTb renio Ha KiHLj ronky.

* He 3miLLyBaTyt 3 iHLWKMM PEYOBUHAMY NEPes] BUKOHAHHAM iH exLli.

He Aonycxam KOHTaKTy 3 CONiMU 4ETBEPTUHHOIO amonuo OCKIJ'IbKM € pU3nK

3okpema, He KOHTAKTy 3

XTIOPUAOM BEH3aNKOoHiko.

IW’eKuis:

* PeKoMeHayeTbCA BUKOHYBATW IHEKLio i3 3acTocyBaHHAM romok 27 G, siki
BKTNafieHi BCEPeHY yNaKosKi.

+ Aliaxin® SV Superior Volume piBHOMIPHO BBOAUTLCS B MIAWKIPHUA Liap
06po6ioBaHyX AINSHOK.

+ 3aHapTo NoBEpXHeBa iH'ekLlin aGo HaaMipHY
nosiBI NPUNYXNocTedt B 06poBIoBaHii 30HI.
Micns iW’exy|
« Micns iH'eKuii pekoMerayeTLCA BUKoHaT! Macax 06pobnioBaHol AiNAHKM, W06

[aTi npenapary PiBHOMIPHO PO3MOAINNTMCS.

« Mip yac iH'ekii y pasi, Ak Hagiiine ckapra Ha 3akynopky abo TUck, HeobxigHo
nIepepBaTy iH eKLLio | 3amiHUTM rorky.

+ 3aBKOv BiANpaBNATe Ha YTWnisaLiio WNpWL, oMKy i 3anylku npenapaty
BiApa3y nicns npoueaypy. He Bukopuctosyitte ix Bapyre. [lana Mipa HeobxiaHa
Ans Toro, LI.[Oﬁ YHUKHYTU 3apaXeHH: 3aMnnLKiB npoaykTy | NOB'SI3aHMX 3 unm
PU3MKIB, 30KPEMa, PU3MKY iHikyBaHHS.

YTunigyiite npoaykT BIANOBIAHO A0 MedudHMX npouedyp, nepenbaveHnx

MicLieBIM i (hefieparnbHYM 3aKOHOJABCTBOM.

NOBIYHI EOEKTU

TTaLieHT Mae 3HaTU HacTynHe:

* B TOUL] BBGCHHS MOXYTb 'ABNATUCH JaNalbHi CUMNTOMM, 7K BIPasy nicns
IHEKUT, TaKi niaie.

+ iHexyis npenapary cnp puavk

Peakuji, 40 MOXyTb criocTepiraTies B peaynbTari iH'eKvii:

* Habpsik;

+ remaToma;

* eputema;

« cBepGix;

* IpUnyXTicTb;

« Gonici BinuyTTs a6o Goni B To4Li BBEAEHHS;

+ 3aTBep/iHHA 60 YTBOPEHHS BY3NVKIB 3 NOAANBLLIMM PUIVKOM YTBOPEHHS FPaHYMLOMM;

* HEKpO3 WKIpH;

* NIQBULIGHA HyTAVBICTb HETAVIHOTO Ty 3 MORAMBLUIMM aHACINAKTAHIM WOKOM.

+ AVICXPOMIf) B TOML iH'eKLi.

Mpu CTiliKUX 3ananbHUX peakiyisx TpusanicTio Binblue oaHoro TwkkA abo y pasi

nosiBy iHLWKX NOBIYHMX eCheKTiB, NaLEHT NOBUHEH HeraitHo NPOiHhopMyBaTH NPO

Le nikaps. Jlikap Mae NpuaHauuTy BiAMOBIAHE NikyBaHHS.

HeobxinHo nosinomwTy BMpoBHMKa i/abo npoaasLs NPo HECTPUATIMBI HaCHiAKM,

nOB'A3aH i3 3aCTOCYBAHHAM NPOAYKTY.

YMOBM 3BEPIFAHHA

[laTa 3aKiH4eHHs TepMiHy NPUAATHOCTI NO3Ha4YEHa Ha ynaKoBLy.

36epiratin npu Temnepatypi gig 2 °C Ao 25 °C, B TemHomy MicLyi. He 3amopoxysatit.

06'eM MOXyTb NPU3BOAUTH 10




ZYNOEZH

Yahoupoviké oy * 25 mg/ml
* Ze Hopgr uahoup: U varpiou diaoTaupolpevng ahloou

Duwogopikd pubpIoTIKG dicihupa pe guatooyiké pH, pH Qs
NEPIFPA®H

To Aliaxin® SV Superior Volume €ivan pia 1§wdoehaaTikr yéAn pe Baan To oTeipo,

Un-TIUpETOYOVO Kal P Jwikiig TpoéAeuang uahoupovikd ofu.

ENAEIZEIZ:

To Aliaxin® SV Superior Volume evdeikvutar yia:

* CIMOKCTGOTAOT) Tou GYKOU Kall TIAMPWOT) Twv PUTIBV Kl Twv TITUXWOEWY Tou BEppanog:

* avadopnan Tou OyKOU TOU TIPOOWTIOU OF TIEPITTWON AMIAg Ewg PETPIOS
AimroduaTpogiag (Tr.x., Tou ogeiAeral aTv aywyr Bepameiag Tou HIV).

To Aliaxin® SV Superior Volume evdeikvutar yia Ty alg§non Tou 6ykou Twv

QUywHaTIKWY Kal TO TEpypappa Tou TTPoawiou, KaBug kai yia v TAfpwon

Twv TIOAU BaBitv puTiduwy.

AMOZTEIPQZIH

To mepiexopevo Twv oupiyywv Aliaxin® SV Superior Volume amooTelpiveral pe

arpé. Or BeAdveg amoaTeipwvovtar Pe akTivoBoAia.

MPOBAEMOMENH XPHZH

To Aliaxin® SV Superior Volume eivai éva filler oe pop@r yéAng Tou evierai a1o

UTTO36PIO GTPWYA YIa TNV ATIOKATAGTACT) TOU GYKou aToV EmMBUpNTO Babpo.

ANTENAEIZEIZ

To Aliaxin® SV Superior Volume ev TpéTel va xpnaipoTroleitar:

* yia GMeg eyxUOEIG €KTOG TOU UTIOBOPIOU Kal, TTIO GUYKEKPIPEVA, OV TIPETEI OE
Kayic TrepiTTTwon va eveBei aTa cipopopa ayyeia. Aev TIETEI v evietal evaopAeRisg.

* gTNV TIEPIKOYXIKT) TIEPIOYI| Kal OTO HEGOPPUO.

QDev mipémel va evietal oI i TEITTROEIG:

+ M'vwoTi uTrepeuaiobnaia ae KATToI0 O Ta CUCTATIKA.

+ loTopikd ooBapiv aAAEPYIGHV f aVAQUATKTIKOU OOK.

* Ze guvduaopo pe Bepameia amoAémang Tou Sépuatog (peeling), Bepameia pe
Milep, Beparmeior e uTEPIiYOU r TEXVIKEG TToU BaaiovTal Ot evepy Seppamiki arokpiom.

* MpoPAnpara @Aeypovig fkal Aoipwéng Tou dépuatog aTnv TepIoX TG
Bepameiag A kovia o€ autAv (akpn, £pTmg, K.AT.) f dykoug.

Aev TipéTel va evieTal oTIG g TIEPITITWOEIG ATBEVEV:

+ o TTaaYoULV a6 AUTOAVOTEG VOOOUS.

+ Mou Taayouv amé emAnyia n omoia dev EAEYXETaI UE BEpOTTEUTIKY aywYr.

* Me 160m OXNUaTIOPOU UTIEPTPOPIKWY OUAWV.

+ Mou TaayouV aTo TopPUpia.

« Kard my eykupoatvn kai T yoouia.

* Hhikiag kémw Twv 18 €Ty,

NMPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

Mpiv amd m Bepareia TPETE! ammapaiTnTa v pwTOUVTAI O A0BEVEIS TXETIKA e TO

10TPIKG I0TOPIK TOUG KAl Vel TOUG YiVETaI EVIUEPWOT) OXETIKG e TCl aVapEVOpEVT

amoreAéapiara g Bepameiag kai Tig mavég avemBUNTES evépyele.

ZuvioTarar va pnv eviovial Ta mpoiovra Aliaxin® SV Superior Volume ot aoBeveig

Tiou AapBavouv uynAég Eocmg Brrapivng E 1 Bnamvng C, aomipivng, pn

OTEPOEIBWV QVTIQ TIAPAYOVTWY 1) QVTITITK

Auté 10 TIpOIGV npoopl(ﬂm amokAEIOTIKG Y1l pidt povo xpnun T Tepimwon

EMavapnoiHoTIoinang, N amooTeipwon Bev eival eyyunpevn

Mn xpnoioToieite To Tpoiév av n ouokeuacia éxel umooTel {nuid iy av n

nuepopnvia AqEng éxel apéABer.

ZuvIoTATal var pnv evietar To Tpoiov o€ pia epioyr Tou fdn umoBaMetar o

aywyr Je KATT0I0 NUIMGVILO 1 OVILO EPQUTEUHA

®OPONTIAEZ META TH OEPANEIA

Merd mv epappioyr, o1 acBeveig mpémel va evnpepwBouv yia Ta egig:

« AevTIpéTel va xpnalpomoiioouv KaAuvTIka (make up) 12 WpEg JETA TNV epapoyr.

« Dev mpéel va exteBolv o€ akpaieg Beppokpaaieg (Eviovo kplo, cdouva, xapay,
KAL) f 070 Quig Tou fAtou yiar 0o eBBopadeg pera m Bepareia, Kai dev Tpémel
va utroBAnBolv o€ coAdpioup kard v eBSouada PeTd m Bepameia.

Mnv miéere Ta anpeia Tou uTroPARBnkav o€ Bepareia.

AOZOANOTIA:

H xprion Tou Aliaxin® SV Superior Volume Tpémel va ekTEAEITaI amOKAEIOTIKG amo

€mayyeAarieg uyeiag Tou €youv ekTaIBeuTEl OTIG TEXVIKEG éveang TpoiovTwy filler

Kall €ival e§0UT1080TNLEVO! YIa TNV EKTEAEDT) TwV EVEDEWV.

O1 yiarpoi Tpémel va eyxUouv pia moodmra avéhoyn pe To €mBUUNTO

amotéAeapa, aAa xwpig umrepBoAikég SlopBwaEIg: TpEMe! va TTpaypaToTololy,




KaTd 1o péyiaTo, To 100% Tng emBupnTg 316pBwang, Xwpic va To utepPaivouy.

To Aliaxin® SV Superior Volume ivan pia BiodiaoTripevn yéAn Trou amoppogaral

e TV TIapodo Tou Xpovou. Towg XpelaoTodv TEPICTOTEPEG a6 piat EVETEIS Yia

va emTeuyBei éva IkavoToInTIkG amoTéAeopia.

O yiaTpdg Topei va GUOTAE! EMTAEOV GUVEDPiES TIPOKEIUEVOU Var BiamnpnBei

10 emBupnTd amotéAeapa. H auyvétra Twv ouvedpiv efapraral amd Ta

QTTOTEANETOTAl TWV TIPONYOUREVWV EYXUTEWV.

H péan diaipkeia kabopilerar amd B1dgopoug TapayovTeg: Tov TUTI0 Tou SéppaTog

Tou aaBevolg, To péyeBog TG putidag Tou TpokerTal va diopBwei, Tov TUTO

éveang (070 em@avelakd, peaaio fj Babl oTpua Tou Xopiou) Kal Tov Gyko Tou

TIPOIOVTOG TIOU EVEBNKE.

TPOMOZ XOPHIFHZHZ

Mpiv v éveon:

« AmoAupdvete Ty Tiepioyy Tou Ba mpaypatotoinBei n £yxuon.

« Miéote amaha 1o £Polo, yia va efoudeTEPLITETE Tov CEPa, EXP! Va BEiTe pia
JIKpH TIOBTNTA TOU TIPOi6VTOG OTO (kPO TNG BeAdvag.

* Mnv avapeiyviere GAa TpoidvTa Tipiv amo my éveon.

Mnv 1o gépvere o emagn pe Ghata Teraprotayolg appwviou, Adyw Tou kivdivou

oxnuaTIopoU I¢fuatog. Eidikdtepa, Sev Tpémel va TiBeTan ot eTagr Pe CUOKEUES

QTTOOTEIPWHEVES M XAwpIoUxo Beviahkévio.

‘Eyxuon:

« Mpémel va kdvete v éyxuan xpnolpotrolwviag Ti BeAdveg 27 G Tou
TIapEXOVTaI EVTOG TG GUOKEUTTITG,

+ To Aliaxin® SV Superior Volume Tpémel va vieral opoiopop@a oTo uTiod6pio
0TpG@a ToU BpyaTog OTNV UTI Bepameia TEpIO.

+ Mia éveon ToAG emigaveiaki} f n éveon umepBohikiig moodmTag Umopei val
TPOKAAEGEI TNV EPPAVION TIOUPWY TNV UG BEpameia Tepiox .

Merd Tv éyxuon:

+ Merdi v éyyuan oag ouviaTolpe va paAGgete Ty umid Bepameia epioxr, yia va
SiavepnBei opoIOpoppa To TPoIoV.

+ Av, kard T Sidpkeia mg éveang, aioBaveeite amogpagn A miean, mpémer va
BlakoweTe TV £VEON Kal va avTIKATaoTAOETE T BeAOvaL.

+ Pigre m aUpiyya, ) BeAGva Kail TO n XpnoTj Bév Tpoidv oTal
apéowg PETa T Bepameia kal pPnv TV EmavaypnaoldoTolEiTe. AUTO Yiveral
TIPOKEIPEVOU var amoeuxBei N POAUVOT) TOU aTTOpEVOVTOG TIPOIOVTOG Kal o1
axeTIKof Kivduvol, e1dIka 0 Kivauvog Aoiuwéng.

ATioppilTe T0 TPOIGV GUMQWVa pE TV I0XUOUCA IATPIKI) TIPAKTIKT Kall TpWvTag

TOUG KVOVIOHOUG TG ICTPIKTG HOVaIBaig, KBl Kall Toug Tommkol Katl eVIKoUG KavovIooUg,

NAPENEPTEIEZ

0 umoBaMépevog ot Bepameia TPEMe! va eival EvApEPOG ia T e&fg:

+Z1o onpeio Tou pmopel va Tiap To0V  @Aeypovwdn

CUNTITGTA aPESWS PETA TV EVEaN 1 apyoTepa.
« Ev yével, n évean evog lampikol TipoidvTog evéxel éva TToooaTd KIVBUVOU poAuvong.
O1 avTIdpacEIg TToU PTTopEi va TIpoKUWouv Adyw Tng éveang eival:
+ Oidnpa.
* Alparwya.
* EpBnpa.
* Kvnopog.
‘Mergwo. , ,
+ Movog 1 evaioBnaia aTo aneio Tou GUOTANGTOG.
+ ZxAfjpuvon 1 axnuamopdg olidiwv aTo anpeio TG éveang, He Tov emakoAoubo

KivBUVO OYNUaTIOPOU KOKKIWHATOG.
+ Nékpwan Tou épparog.
* Aueon umepeuaiobnaia, Pe amoTéAEpa va UTIAPXE KiVOUVOG avVaQUACKTIKOU GOK.
+ Auaypwia 010 anpeio TG éveang.
Ze TepiTTLON ETiPOVWY PAEYHOVWIWY avTIBPAoEWY yia TIEPITOOTEPO OTTO pia
€Bdopdda i mapouaia otolwvaATIOTE AAWY TTIapevepyeIwY, 0 aoBeviig Ba Tpémel
V0l EVNHEPWOEI TOV YIATPO TOU TO GUVTORGTEPO Suvarov. O yiatpdg Tpmel TOTe va
opioel Ty karaAMnAn aywyn.
O1 aemiBUpNTES eVEPYEIES TIPETTEN VOl AVAPEPOVTAI OTOV KATAOKEUTATH f/kall TV
TOTTIKO Slavopéa.
ZYNOHKEZ ANMOOHKEYZHZ
H nuepopnvia Mgng avaypagerar 0T ouakeuaoia.
duhaoaerai ot Beppokpaaia petagy 2 °C kai 25 °C, TPOOTATEUREVO ATIO TO Puig.
Mnv To KaTaWUYETE.
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« Fragile + Attenzione, leggere le istruzioni per Iuso
« Fragile + Attention, see instruction for use
« Fragile + Attention, lire les instructions d'utilisation
« Fragil + Precaucion, leer las instrucciones para el uso
+ Zerbrechlich + Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
« Kirilr + Dikkat! Kullanim kilavuzunu okuyunuz
* Fragil + Atentie, cififf instructiunile de utilizare
« Kruche + Uwaga, przeczytac instrukcje obstugi
« Fragil + Cuidado, leia atentamente as instrucdes de uso
« Trapu + Démesio, susipazinkite su naudojimo instrukcija
« Trausls + Uzmanibu, izlastt lietoSanas instrukcijas
« Xpynoe + BHUMaHWe, NPO4eCTs HHCTpYKAM O
+ Kpuxke aKennyaraun )
+ E6Bpauato + YBara, 03HaloMTeCA 3 IHCTPYKLEl 3
fae BIKOPYICTaKHA
* Moooox, Biapeore 1ig obnws; ¥phong
U3 wlaalanll 3153 Cmny el
25°c N Ryl

/\y/ /ﬂ/

Al

AN

« Conservare al riparo dalla luce + Conservare tra 2°C e 25° C
+ Store away from light + Store between 2°C/ 25°C
* Ne pas exposer le produit + Conserver entre 2°C et 25°C

alalumiere + Conservar entre 2°C y 25°C
« Conservar lejos de fuentes de luz + Zwischen 2 und 25 °C aufbewahren
« Vor Licht geschiitzt aufbewahren + 2°ile 25° C arasinda muhafaza ediniz
« Direk 1s1 kaynaklarindan uzak + Pastratj intre 2°C i 25° C

tutunuz + Przechowywac w temp. od 2°C do 25° C
« Pastratj ferit de lumina + Conservar a uma temperatura
* Przechowywac z dala od $wiatta entre2°Ce25°C
« Conservar ao abrigo da luz + Laikymo temperatlros ribos tarp 2°C ir 25°C
+ Laikyti kuo toliau nuo $viesos Saltiniy_ + Glabat no 2°C idz 25° C kau 25° C
* Glabat gaismai nepieejama vieta + XpanwTb npy Temneparype ot 2°C 0 25° C
* XpaHuTb B TEMHOM MecTe « 36epirari npu Temneparypi sin 2°C go 25° C
+ 36epiratin B 3axuLLieHOMY Bif + Na puhaooeral ot Beppokpacia

COHAYHOO NPOMIHHA MicLj peragd 2°C - 25°C
+ Na guAGoTETal pakpi aTmo 1o puwg a0 Y o leslon da o Ly

sl e Ty ladasy Lsteda n Yo L

« Sterilizzato al calore umido + Non utilizzare se la confezione € danneggiata
« Sterilized using steam + Do not use if the package is damaged

« Stérilisé a la vapeur * Ne pas utiiser silemballage est endommagé

« Esterilizacion por vapor * No utilizar si el envase est dafiado

+ Dampfsterilisiert * Nicht verwenden bei beschdigter Verpackung
« Otoklav ile sterilize edilmigtir + Ambalaj hasar gormiis ise kullanmayiniz
« Sterilizat la caldura umeda *Anuse uuhza daca ambalajul este deteriorat
« Sterylizacja parg wodna * Nieuz L gdy

« Esterilizado a vapor * Nao uﬁ\zarse aembalagem estiver danificada
« Sterilizuota garais + Nenaudoti, jei pakuoté apgadinta

« Sterilizéts ar mitru karstumu * Nelietot, ja iepakojums ir bojats

+ CTepUn30BaHO napom + He vonons3ogars, et ToBpEX(IeHa

+ Cepunisaliist BONIOTVM napom + He 3acT0008yBaTH yrakOBa riopywera KLU0
* ATIOOTEIPWREVO JE ATHO * Mn

D) sl daied 5 5l il Qs 3 Jlania) pxe
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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
VCronb30BaHo + Homep naprii * BupoBHuk

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

* Mnv &avaypnaipoToleite
& Bas) 55 pal a2y +

= 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 cTepunbHasi GapeepHas
VCTEYEHIA CPOKa FOAHOCTH cucTema
*+ TepMiH BXMBaHHS: A0 * BKasye Ha HasiBHICTb €MHOT CTEPUNbHOT
* Xprian éwg 6Gap'epHoi cucTemn
St d8 Jaxing » * Mov6 oUoTnpa gpaypoU aTmoaTeipwong
Jalay pllii «
2l pine
| 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 ¢



Allaxin® sV

SUPERIOR VOLUME

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 0123 O TSK Laboratory, Japan  Emergo Europe B.V.

1510-1, Soja-Machi Prinsessegracht 20

@ Tochigi-Shi, Tochigi-Ken 2514 AP The Hague
328-0002 JAPAN THE NETHERLANDS

Distribuito da / Distributed by

IBSA Farmaceutici Italia Srl
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26900 Lodi - ltaly
Rose Pharma S.A. phone +39.0371.6171
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6900 Lugano - Switzerland www.ibsaderma.com
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