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m INSTRUCTIONS FOR USE
of medical device
Injectable implant based on hyaluronic acid Hyalual®

Description
Hyalual® is an elastic gel based on hyaluronic acid of non-animal
origin. A sterile, non-pyrogenic and transparent gel

Contents of package

There is 1 pre-filled syringe with a Hyalual® implant in each package.
There are two sterile 30G needles for each syringe in the package
The volume of each syringe is shown on both the cardboard pack-
age and on each syringe.

Composition
1ml volume of Injectable implant based on hyaluronic acid Hyalual®
light (1.2%) contains:
Sodium Hyaluronate..........
Succinate buffer pH 7.4..

11.0mg:
up to 1.0ml

2ml volume of Injectable implant based on hyaluronic acid Hyalual®
light (1.2%) contains:
Sodium Hyaluronate............
Succinate buffer pH 7.4..

22.0mMg;
up to 20mL

iml volume of Injectable implant based on hyaluronic acid Hyalual®
smart (1.8%) contains
Sodium Hyaluronate..........
Succinate buffer pH 7.4..

18.0mg;
up to 1.0ml

2ml volume of Injectable implant based on hyaluronic acid Hyalual®
smart (1.8%) contains:
Sodium Hyaluronate
Succinate buffer pH 7.4..

.36.0mg;
up to 2.0mt

1ml volume of Injectable implant based on hyaluronic acid Hyalual®
booster (2.2%) contains:

Sodium Hyaluronate.............u...22.0Mg:

Succinate buffer pH 7.4.. upto1oml

2ml volume of Injectable implant based on hyaluronic acid Hyalual®
booster (2.2%) contains

Sodium Hyaluronate............ .44.0Mg;
Succinate buffer pH 7.4.. up to 2.0ml
Indications for use

- for use in reconstructive surgery by filling deformations caused by
injuries, and restoring volumes lost as a result of age changes;

- changes the skin anatomy by restoring lost volumes and skin
hydration, filling folds and hollows of skin

Action mechanism

Hyalual® is a biologically compatible long-action injection implant.
Thanks to its especially viscoelastic properties, it creates a natural.
uniform and homogeneous volume when adjusting skin that has
lost its tone or become dehydrated or when filling folds and hol-
lows of skin. The hyaluronic acid contained in Hyalual® guarantees
long-term absorption of the injection implant by the skin tissues. This
characteristic allows support of the optimal level of derma hydration,
assisting the prolonged elasticity of skin. In order to obtain optimal
results, the need to repeat one or several sessions may arise, de-
pending on the recommendations of the specialist conducting the
procedures.

Contraindications

Hyalual® should not be used:

- for other forms of injection besides intradermal;

- in combination with peeling, laser or ultrasound procedures;

- if the patient has skin diseases, infections, or infected areas in the
treatment area or around it;

- if the patient is known to be hypersensitive to hyaluronic acid, or has
a history of allergies or anaphylactic shock;

- in the case of the patient having autoimmune diseases;

- during pregnancy and lactation;

- for children:;

- to inject into blood vessels;

- to inject into the eyelid area.



As interaction with other well-known injection products has not been
researched, it is not recommended to use Hyalual® jointly with other
injection products around or in the treatment area.

Method of use and doses

+ Injection of a Hyalual® implant must be carried out by a specialist in
possession of the technology to inject injection implants

- Before the start of procedures, detailed information must be
obtained from the patient about his/her former illnesses and the
patient informed about the possible results of the implant and
possible side effects.

« Carefully disinfect the treatment area

« The use of the needles contained in the package is recommended
for injection of the implant.

- If necessary, local and regional anaesthetic may be used. In such a
case, the instructions for use for these treatments must be followed,
+ Make sure that the needle is firmly connected to the syringe. If there
is a blockage in the needle or complication in injecting the implant,
halt the procedure and change the needle.

+ The choice of technique and the number of procedures depends
on the type of the patient's skin, the characteristics of the defect
being corrected, and the method of injection

Hyalual® is injected into the middle layer of the dermis in the de-
hydrated area and/or the folds and hollows requiring correction. If
the implant is injected too deep, i.e. into a deep layer of the dermis
or the subcutaneous tissues, the correction will be less effective.

+ The volume of the implant injected depends on the degree of cor-
rection required. It is important not to make overcorrection

+ As a rule, for optimal elimination of visible aesthetic defects, 3-5
procedures with an interval of 1-2 weeks are required. Carrying out
additional procedures ensures long-term effects

Side effects

- allergic and skin reactions: reddening, swelling, oedema, hema-
tomas, itching, and mild pain in the injection area can appear after
injection, however, as a rule, they disappear within 72 hours;

- hardening, appearance of blotches (specific colouring or disco-
louring of the skin in the injection area), loss of feeling in the area of
injection of the implant;

- infections; cases of necrosis, formation of tubercles, granules,
heightened sensitivity and purulent inflammations after an injection
of hyaluronic acid have been recorded.

The specialist responsible for injection must inform a patient about
the potential risks beforehand

The patient must inform the doctor about all other side effects, as
well as if the side effects described last for more than one week. The
doctor in turn is obliged to inform the manufacturer or distributer as
soon as possible.

Incompatibility

Injectable implant based on hyaluronic acid Hyalual® must not be

used with quaternary ammonium salts such as benzalkonium chloride.

Safety measures

- Patients must not take large doses of Vitamin E, acetylsalicylic
acid, antipyretics or anticoagulants for one week before the
procedures are carried out

- Particular care is recommended when injecting the product in the
anatomical nerve area. Violation of the implant injection technique
in these areas could cause injury to the peripheral nerves, damage
sensitivity and lead to paralysis of the affected innervation areas

- If there is a history of herpes rash, prophylactic treatment of
herpes is recommended before undergoing the procedure.

- Patients are not recommended to use cosmetics for 12 hours
after the injection

- Avoid sharp temperature fluctuations (intense cold, saunas,
steam baths) for one week after the procedure.

- In order to prevent the movement of the implant, patients are not
recommended to touch the place of injection, and should avoid
injury to the area after the injection

- Check that the package is sealed before use.

- Check the use-by date on the label.

- Do not use an implant if the use-by date has passed, the hermetic

sealing of the packet has been damaged, or the contents of the

syringe have changed colour or become opaque

Do not re-use

Do not mix with other products

Must not be resterilised.

- Dispose of used needles and syringes in accordance with the
local requirements of waste disposal



- Do not try to straighten out a bent needle or cannula; it must be
replaced

Use-by date: 2 years.

Storage conditions
Store in a dry place away from sunlight inaccessible to children,
at a temperature of between +5 *C and +30 "C. Do not freeze.

Name and address of manufacturer

Yuria-Pharm Ltd., 10, M. Amosova Str., Kyiv, Ukraine, 03038
Tel: +38 (044) 275-92-42; +38 (044) 275-01-08  www.uf.ua
Production facility address:

108, Kobzarska Str., Cherkasy, Ukraine, 18030
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TALIMATLAR
tibbi Griin kullanimi igin

Hiyaliironik asit bazli enjeksiyon implanti Hyalual®

Aciklama
Hyalual® hayvansal kaynakl olmayan hiyaltronik asit bazli elastik
bir jeldir. Steril, pirojenik olmayan ve seffaf bir jel

Paket icerigi

Her pakette, bir Hyalual® implant dolu kullanima hazir 1 enjektor
vardir. Paketteki her bir enjektor icin iki adet steril 30G igne vardir.
Her bir enjektoriin hacmi, hem karton ambalajinda hem de her bir
enjektorde gosterilmistir.

Kompozisyon

1ml hacmindeki hiyalronik asit bazli enjeksiyon implanti Hyalual®
light (%1,1) asagidakileri icerir

Sodyum Hiyaltronat.... ——olgqle ]

Suksinat tamponu pH 7‘4 e 1,OMUyE kadar.

2ml hacmindeki hiyallironik asit bazli enjeksiyon implanti Hyalual®
light (%1,1) asagidakileri icerir:

Sodyum Hiyaltronat.......... -22,0Mg;

Suksinat tamponu pH 7.4. 2,0ml'ye kadar.

1ml hacmindeki hiyaltronik asit bazli enjeksiyon implanti Hyalual®
smart (%1,8) asagidakileri icerir.

Sodyum Hiyallronat. ...
Suksinat tamponu pH 7.4.

18.0mg;
1.0mlye kadar.

2ml hacmindeki hiyallironik asit bazli enjeksiyon implanti Hyalual®
smart (%1,8) asagidakileri icerir

Sodyum Hiyallronat.................36,0mMg:

Suksinat tamponu pH 7.4...cm.2,0mlye kadar.

1ml hacmindeki hiyallronik asit bazli enjeksiyon implanti Hyalual®
booster (%2,2) asagidakileri icerir:

Sodyum Hiyaltronat........... -n22,0Mg;

Suksinat tamponu pH 7.4. el 0MUye kadar.

2ml hacmindeki hiyallironik asit bazli enjeksiyon implanti Hyalual®
booster (%2.2) asagidakileri icerir

Sodyum Hiyaltronat.................44,0Mg;

Suksinat tamponu pH 7.4 2,0mlye kadar.

Kullanim endikasyonlari

- yaralanmalarin neden oldugu deformasyonlari doldurarak ve yas
degisikliklerinden dolayi kaybedilen hacimleri geri kazandirarak
rekonstruktif cerrahide kullanim icin;

- kayip hacimleri ve cilt hidrasyonunu geri kazandirarak, cildin
kivrimlarini ve bosluklarini doldurarak cildin anatomisini degistirir.

Etki mekanizmasi

Hyalual® biyolojik olarak uyumlu uzun etkili bir enjeksiyon im-
planttir. Ozellikle viskoelastik 6zellikleri sayesinde, tonunu kaybet-
mis veya su kaybina ugramis cildi duzeltirken ya da cilt kivrimlar
ve bosluklarini doldururken, nattrel, dizgun ve homojen bir hacim
olusturur. Hyalual® icerigindeki hiyaltronik asit, enjeksiyon im-
plantin cilt dokular tarafindan uzun sureli emilimi garanti eder. Bu
ozellik, cildin uzatilmis esnekligine yardimci olarak optimum der-
ma hidrasyon seviyesinin desteklenmesini saglar. Optimal sonuclar
elde etmek icin, prosedurleri yurtten uzmanin tavsiyelerine bagli
olarak bir veya birkac seansin tekrarlanmasi ihtiyaci ortaya cikabilir.

Kontrendikasyonlar

Hyalual® asagidaki durumlarda kullanitlmamaldir.

- intradermal disinda diger enjeksiyon bigimleri igin;

- peeling, lazer veya ultrason prosedurleri ile kombinasyon halinde;
- hastanin tedavi bélgesinde veya cevresinde cilt hastaliklari, enfek-
siyonlar veya enfekte bolgeler varsa;

- hastanin hiyaltronik aside karsi asiri duyarli oldugu biliniyorsa ya
da alerji veya anafilaktik sok dykusu varsa;

- otoimmun hastaliklari olan hasta olmasi durumunda;

- hamilelik ve emzirme déneminde;

- cocuklar icin;

- kan damarlarina enjekte etmek;

- goz kapag bolgesine enjekte etmek

Diger iyi bilinen enjeksiyon Grlnleri ile etkilesimi arastirilmadig icin,



Hyalual® ‘In tedavi bolgesinde veya cevresinde diger enjeksiyon
Uranleriile birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Kullanim yéntemi ve dozlari

+ Hyalual® implant enjeksiyonu, ilgili implant enjeksiyonu uygulama
yontemini bilen uzman tarafindan yapilmalidir.

« Prosedurlere baslamadan 6nce, hastadan dnceki hastaliklar hak-
kinda ayrintili bilgi alinmalidir ve implantin olasi sonuglari ve olasi
yan etkileri hakkinda hasta bilgilendirilmelidir.

+ Tedavi bolgesini dikkatlice dezenfekte edin.

« Implant enjeksiyonu icin ambalajinda bulunan ignelerin kullanil-
masi tavsiye edilir.

- Gerekirse, yerel ve bolgesel anestezi kullanilabilir. Boyle bir du-
rumda, bu tedaviler icin kullanim talimatlarina uyulmalidir.

+ Ignenin enjektore sikica baglandigindan emin olun. Ignede
bir tikaniklk veya igneyi enjekte etmede komplikasyon varsa,
prosedUrt durdurun ve igneyi degistirin

« Teknik secimi ve prosedur sayisi hastanin cildinin tipine, dizeltilmekte
olan kusurun ézelliklerine ve enjeksiyon yontemine bagldir.

Hyalual® su kaybina ugramis bolgedeki dermisin orta katmanina
ve/veya duzeltme gerektiren kivrimlara ve bosluklara enjekte edilir.
Implant cok derine enjekte edilirse, 6rn. dermisin veya deri alti do-
kularinin derin katmanina, duzeltme daha az etkili olacaktir.

+ Enjekte edilen implantin hacmi, gerekli olan duzeltme derecesine
baglidir. Asir duzeltme yapmamak énemlidir.

« Kural olarak, gorunur estetik kusurlarin optimal giderilmesi icin, 1-2
hafta aralikla 3-5 prosedur gereklidir. llave prosedurlerin uygulan-
masl uzun vadeli etkileri garanti eder.

Yan etkiler

- alerjik ve cilt reaksiyonlari: enjeksiyondan sonra enjeksiyon bolge-
sinde kizariklik, sisme, 6dem, hematom, kasinti ve hafif agri géruine-
bilir, ancak kural olarak, 72 saat icinde yok olurlar;

- sertlesme, cilt lekelerinin belirmesi (enjeksiyon bolgesinde cildin
belirli renklenmesi veya rengini yitirmesi), implant enjeksiyon bolge-
sinde duyu kaybi;

- enfeksiyonlar: hiyaltronik asit enjeksiyonu sonrasi nekroz, tiberkuil
olusumu, granul, yUkseltilmis hassasiyet ve purulan inflamasyon
vakalari kaydedilmistir.

Enjeksiyondan sorumlu uzman, hastayr olasi riskler hakkinda
onceden bilgilendirmelidir.

Hasta diger tum yan etkilerin yani sira belirtilen yan etkiler bir
haftadan daha uzun stre devam ederse, hekimi bilgilendirilmelidir.
Bu durumda, hekim Uretici firmayi veya distribUtor firmayr en kisa
surede bilgilendirmekle yukumluadur.

Uyumsuzluk

Hyalual® hiyaliironik asit bazli enjeksiyon implanti benzalkonyum
klorur gibi kuaterner amonyum tuzlari ile kullanitmamaldir.
Giivenlik énlemleri

- Hastalar, prosedurler gergeklestirilmeden once bir hafta boyun-
ca yUksek dozda E Vitamini, asetilsalisilik asit, antipiretik veya anti-
koagulan almamalidir.

- Urtin anatomik sinir bolgesinde enjekte edilirken ozellikle dikkatli
olunmalidir. Bu bélgelerde implant enjeksiyon tekniginin ihlali periferik
sinirlere zarar verebilir, hassasiyete hasar verebilir ve etkilenen
inervasyon bolgelerinin felcine neden olabilir.

- Herpes dokuntusu oykusu varsa, prosedurt uygulamadan énce
herpes profilaktik tedavi tavsiye edilir.

- Enjeksiyondan sonraki 12 saat boyunca hastalarin kozmetik kul-
lanmalari dnerilmez.

- Prosedurden sonraki bir hafta boyunca keskin sicaklk dalgalan-
malarindan (yogun soguk, sauna, buhar banyosu) kacinin

- Implantin hareketini énlemek icin, hastalarin enjeksiyon yerine
dokunmalari 6nerilmez ve enjeksiyondan sonra bu bolgeye zarar
vermekten kacinmalidirlar.

- Kullanmadan énce ambalajin kapali oldugunu kontrol edin,

- Etiket Uzerindeki son kullanim tarihini kontrol edin

- Son kullanim tarihi gecmisse, ambalajin hermetik sizdirmazligi
hasar gérmusse ya da enjeksiyon icerigi renk degistirmisse veya
donuk hale gelmisse, implanti kullanmayin.

- Tekrar kullanmayin.

- Diger trunlerle karistirmayin.

- Yeniden sterilize edilmemelidir.

- Kullanilmis igneleri ve enjektorleri, atik imhasina yonelik yerel ge-
rekliliklere uygun olarak imha edin



- Bukulmus igne veya kanult duzeltilemez, yenisiyle degistirilmelidir.

Son kullanim tarihi: 2 yil.

Depolama kosullarn
+5" C ile #30" C arasinda bir sicaklikta, cocuklarin erisemeyecegi
gunes 1sigindan uzakta kuru bir yerde saklayin. Dondurmayin.

Uretici firmanin adi ve adresi

Yuria-Pharm Ltd, 10, M. Amosova Str., Kiev, 03038, Ukrayna

Tel: +38 (044) 275-92-42; +38 (044) 275-01-08 www.uf.ua

Uretim tesisi adresi: 108, Kobzarska Str., Cherkasy; 18030, Ukrayna
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cz POKYNY
k pouziti zdravotnického prostredku
Injekéni implantat na bazi kyseliny hyaluronové Hyalual®

Popis
Hyalual® je viskozni gel na bazi kyseliny hyaluronove nezivocisneho
puvodu. Sterilni, apyrogenni a transparentni gel

Obsah baleni

Kazdé baleni obsahuje 1 implantat Hyalual® v predplnéne injekeni
strikacce. Baleni obsahuje dvé sterilni jehly 30G pro kazdou
injekeni strikacku. Objem kazde injekeni strikacky je uveden jak na
kartonovém obalu, tak na kazdé injekéni strikacce.

Slozeni

Injekéni implantdat na bazi Ryseliny hyaluronové Hyalual® light (1,1 %),
v objemu 1 ml obsahuje:

Hyaluronat sodny.........c. 11,0 MQ:

Sukcinatovy pufr pH 74 v dO 1,0 MU

Injekcni implantat na bazi kyseliny hyaluronové Hyalual® light (1,1 %),
v objemu 2 ml obsahuje:

Hyaluronat sodny.............cc........22,0 MQ:

Sukcinatovy pufr pH 7.4.......... do 2,0 Ml

Injekéni implantat na bazi Ryseliny hyaluronové Hyalual® smart (1,8 %),
v objemu 1 ml obsahuje:

Hyaluronat sodny..........c.. 18,0 Mg:

Sukcinatovy pufr pH 7.4......cc.. d0 1,0 Ml

Injekéni implantat na bazi kyseliny hyaluronové Hyalual® smart (1,8 %),
v objemu 2 ml obsahuje:

Hyaluronat sodny...........c... 36,0 Mg

Sukcinatovy pufr pH 7.4................do 2,0 mL

Injekcni implantat na bazi kyseliny hyaluronové Hyalual® booster (2,2 %),
v objemu 1 ml obsahuje:

Hyaluronat sodny...........cc.22,0 M

Sukcinatovy pufr pH 7.4.......c. do 1,0 Ml

Injekeni implantat na bazi kyseliny hyaluronové Hyalual® booster (2,2 %),
v objemu 2 mlobsahuje:

Hyaluronat sodny......c..c.44,0 M;
Sukcinatovy pufr pH 7.4.......cc.. do 2,0 ml
Indikace

- pro pouzitiv rekonstrukeni chirurgii, vyplnénim deformaci spojenych
s jizvami, obnoveni ztracenych objemu v dusledku vekovych zmen;

- anatomické zmény pokozky, obnovenim ztraceného objemu a
hydratace pokozky, vyplneni vrasek, koznich zahybu,

Mechanismus ucinku

Hyalual® je biokompatibilni dlouhodobé plsobici injekéni implantat.
Diky svym specialnim visko-elastickym vlastnostem vytvari prirozeny
rovnomerny a homogenni objem pri korekci pokozky, ktera ztratila
svyj tonus, oblasti dehydratovane pokozky, pri vyplneni vrasek
a zahybu. Kyselina hyaluronova obsazena v pripravku Hyalual®
poskytuje dlouhodobou absorpci injekéniho implantatu koznimi
tkanemi. Tato vlastnost umoznuje udrzeni optimalni rovne hydratace
Skary, podporuje dlouhodobou elasticitu pokozky. Pro dosazeni
optimalnich vysledku muze byt zapotrebi opakovat jeden nebo vice
zakroku v zavislosti na doporuceni odbornika provadéjiciho zakrok.

Kontraindikace

Hyalual® by nemél byt pouzivan

- pro jiné formy podavani nez intradermalni;

- vkombinaci s peelingem, laserem nebo osetrenim ultrazvukem;
- pokud ma pacient kozni onemocneni, zanéty, infikované oblasti v
osetrovane oblasti nebo sousedici s ni;

- pokud ma pacient zvysenou citlivosti na kyselinu hyaluronovou,
ma v anamnéze alergie nebo anafylakticky Sok;

- u pacientu s autoimunitnimi chorobami;

- béhem téhotenstvi a kojeni;

- u deéti;

- se nesmi aplikovat do krevnich ceév;

- se nesmi aplikovat do oblasti ocnich vicek.

Jelikoz nebyla zkoumana interakce s jinymi znamymi injekénimi
pripravky. nedoporucuje se pouzivat pripravek Hyalual® v kombinaci
s jinymi injekenimi pripravky v oblasti nebo v misté prime aplikace.



Zpusob podani a davkovani
+ Zavedeni implantatu Hyalual® by mélo byt provadéno odborniky,
kteri ovladaji techniku zavedeni implantatu

- Pred aplikaci je nutne ziskat od pacienta podrobne informace
o jeho predchozich onemocnénich a informovat jej o moznych
vysledcich ucinku implantatu a moznych nezadoucich ucincich
+ Nutne je opatrne dezinfikovat misto aplikace.
- Doporucuje se zavedeni implantatu s jehlami obsazenymi v obalu
+ V pripadé potreby lze pouzit lokalni a regionalni anestezii. V tomto
pripadé postupujte podle pokynu k pouziti téchto pripravki.
« Ujistete se, ze jehla je pevne spojena s injekeni strikackou. Pokud
je pruchodnost jehly narusena a zavedeni injekcniho implantatu
komplikovane, zastavte postup a vymente jehlu
- Viybér techniky a pocet zakroku zavisi na typu pokozky pacienta,
na charakteru vady a zpusobu zavadéni
Hyalual® se zavadi do stredni vrstvy skary v oblast dehydratace
a/nebo v zahyby, vrasky, ktere maji byt korigovany. Pokud je
implantat zaveden prilis hluboko, tj. do hluboke vrstvy skary nebo
do podkozni tkéné, bude korekce méné ucinna

+ Objemimplantatu zavisi na pozadované mire korekce. Neprovadéjte
nadmeérnou korekci

+ Pro optimalni odstranéeni viditelnych estetickych vad je zpravidla
nutné provadét 3-5 procedur s intervalem 1-2 tydny. Dodatec¢né
procedury poskytuji dlouhodoby ucinek

Nezadouci ucinky

- alergickeé a kozni projevy: zarudnuti, otoky, hematomy, svédeni,
mirna bolest v misté vpichu se mohou objevit po injekci, avsak
zpravidla zmizi beéhem 72 hodin;

- zatvrdnuti, tvorba skvn (specificka barva nebo zména barvy
pokozky v misté vpichu), ztrata citlivosti v oblasti zavedeni implantatu;
- infekee; byly hlaseny pfipady nekrozy, tvorby tuberkul, granulomd,
zvysené citlivosti a hnisavych zanéta po injekcich kyseliny
hyaluronové

Odbornik odpovedny za zavedeni musi prfedem informovat
pacienta o moznych rizicich.

Pacient by mél informovat lékare o véech dalSich nezadoucich
ucincich a o popsanych nezadoucich ucincich trvajicich déle nez
Jjeden tyden. Lékar je povinen co nejdfive informovat vyrobce nebo
distributora

Neslucitelnost

Injekéni implantaty na bazi kyseliny hyaluronové Hyalual® se
nesmeﬁ pouzivat v kombinaci s kvarternimi amonnymi solemi jako
je benzalkoniumchlorid

Bezpecnostni opatieni

- Pacienti by neméli tyden pred zakrokem uzivat velké davky
vitaminu E, kyseliny acetylsalicylove, antipyretik a antikoagulancii.

- Doporucuje se s obzvlastni opatrmosti podavat produkt v
oblasti anatomicke projekce nervu. Poruseni techniky zavedeni
implantatu v téchto oblastech muze vest k traumatickému
poskozeni perifernich nervu, zhorseni citlivosti a rozvoji paralyzy v
odpovidajicich oblastech inervace.

- Pokud ma pacient v anamneze herpeticke vyrazky, doporucuje se
podstoupit profylaktickou lécbu herpeticke infekce pred procedurou
- Pacienty by neméli pouzivat kosmetiku béhem 12 hodin po injekci
- Vyhnéte se nahlym zmeénam teplot (extremni chlad, sauna, parni
&zen) béhem tydne po injekci

- Aby se zabranilo migraci implantatt, pacienti by nemeli po injekci
dotykat se mista vpichu a méli by vyhnout se zranéni v této oblasti.
- Pred pouzitim zkontrolujte integritu obalu,

- Zkontrolujte datum expirace zdravotnického prostredku.

- Nepouzivejte implantat, pokud je uplynulo datum expirace, tésnost
obalu poskozena, obsah injekeni strikacky zmeénil barvu nebo se stal
nepruhlednym.

- Nepouzivejte opakovane.

- Michani s jinymi vyrobky neni povoleno.

- Nesmi byt podroben opakovaneé sterilizaci.

- Pouzité jehly a injekeni strikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi
pozadavky na likvidaci odpadu.

- Nepokousejte se narovnat ohnutou jehlu nebo kanylu; musi byt
nahrazena novou.

Doba pouzitelnosti: 2 roky.

Skladovani

Uchovavejte na suchem misté chranenem pred primym slunecnim
zarenim a mimo dosah déti, pri teploté od +5 “C do +30 "C. Chrante
pred mrazem



Nazev a adresa vyrobce

Yuria-Pharm Ltd., ul. M. Amosova 10, 03038 Kyjev, Ukrajina
Tel:: +38 (044) 275-92-42; +38 (044) 275-01-08 www.uf.ua
Adresa vyroby: ul. Kobzarska 108, 18030 Cerkasy, Ukrajina
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ANWEISUNGEN
fiir den Gebrauch des Medizinprodukts
Injizierbares Implantat auf Basis von Hyaluronsaure Hyalual®

Produktbeschreibung
Hyalual® ist ein viskoses Gel auf Basis von Hyaluronsaure nicht
tierischer Herkunft. Das Gel ist steril, nicht-pyrogen, farblos.

Packungsinhalt

Jede Packung enthalt eine mit Implantat Hyalual®vorgefiillte
Spritze. Die Packung enthalt zwei sterile 30G-Nadeln fur
jede Spritze. Das Volumen jeder Spritze ist sowohl auf der
Kartonverpackung als auch auf jeder Spritze angegeben.

Inhaltsstoffe:

Hyalual® light (1.1 %) injizierbares Implantat auf Basis von
Hyaluronsdure, Volumen - 1 mlInhalt
Natriumhyaluronat............cccc....1,0 Mg

Succinat-Puffer pH 7.4............. Bis ZU 1,0 ML

Hyalual® light (1,1 %) injizierbares Implantat auf Basis von
Hyaluronséure, Volumen - 2 mlInhalt:
Natriumhyaluronat..........c.........22,0 Mg:

Succinat-Puffer pH 7.4..........c...... bis zu 2,0 ml

Hyalual® smart (1,8 %) injizierbares Implantat auf Basis von
Hyaluronsdure, Volumen - 1 mlInhalt

Natriumhyaluronat... 18,0 mg:

Succinat-Puffer pH 7.4....... .. biszu1,0ml

Hyalual® smart (1,1 %) injizierbares Implantat auf Basis von
Hyaluronséure, \Jolumen - 2 mlInhalt:
Natriumhyaluronat.................36,0 mg;

Succinat-Puffer pH 7.4.........c..... bis zu 2,0 mL

Hyalual® booster (2.2 %) injizierbares Implantat auf Basis von
Hyaluronsdure, \Jolumen - 1 ml Inhalt:
Natriumhyaluronat...................22,0 Mg;

Succinat-Puffer pH 7.4..........c...... bis zu 1,0 ml

Hyalual® booster (2,2 %) injizierbares Implantat auf Basis von
Hyaluronsdure, Volumen - 2 mlInhalt:

Natriumhyaluronat.........c.c.....44,.0 Mg;
Succinat-Puffer pH 7.4........c.. BiS ZU 2,0 ML
Indikation

- zur Verwendung in der Wiederherstellungschirurgie zum Auffullen
von Deformationen aufgrund von Narben, Wiederherstellung
verlorener Volumen aufgrund altersbedingter Veranderungen:;

- Modifizierung der Hautanatomie durch Wiederherstellung verlorener
Volumen und Hauthydratation, Auffillen von Falten und Vertiefungen
der Haut.

Wirkungsmechanismus

Hyalual® ist ein biologisch vertragliches injizierbares Implantat mit
verlangerter Freisetzung. Dank seinen besonderen viskoelastischen
Eigenschaften bildet es ein natlrliches, gleichmaBiges und
homogenes Volumen bei der Korrektur der Haut, die ihren Tonus
verloren hat, der dehydrierten Haut, beim Auffullen von Falten und
Vertiefungen. Die in Hyalual® enthaltene Hyaluronsaure sorgt fur
eine langfristige Absorption des injizierbaren Implantats durch
Hautgewebe. Diese Eigenschaft ermoglicht es Ihnen, das optimale
Feuchtigkeitsniveau der Dermis aufrechtzuerhalten und tragt
zur dauerhaften Elastizitat der Haut bei. Um optimale Ergebnisse
zu erzielen, kann es erforderlich sein, eine oder mehrere
Behandlungen erneut durchzufthren, je nach den Empfehlungen
des behandelnden Spezialisten

Kontraindikationen

Hyalual® darf nicht verwendet werden

- fur andere Verabreichungsformen auBer fur die intrakutane
Verabreichung;

- in Kombination mit Peeling, Laser- oder Ultraschallbehandlung;

- vorhandene Hautkrankheiten, Entzindungen oder infizierte Zonen
im Behandlungsbereich oder in benachbarten Bereichen;

- bei bekannter Uberempfindlichkeit des Patienten gegen
Hyaluronsaure, mit einer Vorgeschichte von Allergie oder
anaphylaktischem Schock:

- bei Autoimmunerkrankungen des Patienten;

- wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit;

- bei den Kindern;

- nicht in die BlutgefaBe verabreichen;

- nicht in den Bereich der Augenlider verabreichen



Dadie Wechselwirkung mitanderen bekannten Injektionsprodukten
nicht untersucht wurde, wird die Verwendung von Hyalual®
zusammen mit anderen Injektionsprodukten im Umkreis oder am
Ort der direkten Behandlung nicht empfohlen.
Verabreichungsform und Dosierung

+ Das Einsetzen des Hyalual®-Implantats sollte von Spezialisten
vorgenommen werden, die mit der Technik des Einsetzens von
Injektionsimplantaten vertraut sind.

Vor der Behandlung muss die Gesundheitsfachkraft die
Krankengeschichte des Patienten verstanden haben und den
Patienten Uber das voraussichtliche Ergebnis der Behandlung und
Uber moégliche unerwinschte Nebenwirkungen informieren
+ Desinfizieren Sie die Behandlungsbereiche sorgfaltig
+ Es wird empfohlen, das Implantat mit den in der Packung
enthaltenen Nadeln zu verabreichen.

+ Bei Bedarf kann die lokale und regionare Anasthesie angewandt
werden. In diesem Fall sollen die Anweisungen zur Verwendung
dieser Medikamente eingehalten werden

+ Sorgen Sie daflr, dass die Nadel fest mit der Spritze verbunden
ist. Wenn der Nadel sich nicht einsetzen lasst und die Einflhrung
des Implantats erschwert ist, unterbrechen Sie das Verfahren und
ersetzen Sie die Nadel.

- Die Wahl der Technik und die Anzahl der Behandlungen
hangen vom Hauttyp des Patienten, den Eigenschaften des zu
korrigierenden Defekts und der Verabreichungsmethode ab.
Hyalual® wird in die mittlere Schicht der Dermis im
Dehydrationsbereich und/oder in die zu korrigierenden Falten,
Vertiefungen eingefuhrt. Wird das Implantat zu tief eingefthrt, also
in die tiefe Schicht der Dermis oder in das Unterhautgewebe, ist die
Korrektur weniger wirksam

+ Das Volumen des injizierbaren Implantats hangt vom erforderlichen
Korrekturgrad ab. Es ist wichtig. keine UbermaBige Korrektur
vorzunehmen

« Zur optimalen Behandlung sichtbarer asthetischer Defekte
mussen in der Regel 3 bis 5 Behandlungen in einem Abstand
von 1 bis 2 Wochen durchgefuhrt werden. Die Durchfuhrung von
zusatzlichen Behandlungen wirkt nachhaltig.

Mégliche Nebenwirkungen .

- allergische und Hautreaktionen: Rétung, Schwellung, Odem,
Hamatome, Juckreiz, leichte Schmerzen an der Injektionsstelle
kénnen nach der Behandlung auftreten, verschwinden jedoch in
der Regelinnerhalb von 72 Stunden;

- Verhartung, Auftreten von Pigmentflecken (spezifische Farbe oder
Verfarbung der Haut an der Injektionsstelle), Empfindlichkeitsverlust
im Bereich des Implantats;

- Infektionen; .es wurden Falle von Nekrose, Tuberkelbildung,
Granulomen, Uberempfindlichkeit und eitriger Entziindung nach
Injektionen von Hyaluronsaure beschrieben

Der fur die Verabreichung zustandige Spezialist sollte den
Patienten Uber mogliche Risiken vor der Behandlung informieren.
Informieren Sie Ihren Arzt Uber alle anderen Nebenwirkungen
sowie Uber Falle, wenn die oben beschriebenen Nebenwirkungen
langer als eine Woche andauern. Der Arzt ist seinerseits verpflichtet,
den Hersteller oder den Vertreiber schnellstmoglich zu informieren
Unvertraglichkeit

Injizierbare Implantate auf Basis von Hyaluronsaure Hyalual® sollten
nicht mit quartaren Ammoniumsalzen, wie Benzalkoniumchlorid,
venwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen

- Die Patienten sollen innerhalb einer Woche vor der Injektion keine
groBen Dosen von Vitamin E, Acetylsalicylsaure, Antipyretika und
Antikoagulantien einnehmen

- Besondere Vorsicht ist bei der Injektion des Produkts im Bereich der
anatomischen Projektion der Nerven geboten. Die Nichteinhaltung
der Technik der Implantatverabreichung in diesen Bereichen kann
zu traumatischen Schaden an peripheren Nerven, beeintrachtigter
Empfindlichkeit und zur Paralyse in den entsprechenden
Innervationsbereichen flhren

- Bei derVorgeschichte von Herpesausschlagen wird es empfohlen,
sich einer prophylaktischen Behandlung der Herpesinfektion vor
der Verabreichung zu unterziehen.

- Patienten sind darauf hingewiesen, innerhalb von 12 Stunden
nach der Injektion kein Makeup zu verwenden.

- Plotzliche Temperaturschwankungen (intensive Kalte, Sauna,
Bad) innerhalb einer Woche nach der Behandlung sollen
vermieden werden.

- Um die Migration des Implantats zu verhindern, wird es den
Patienten empfohlen, die Injektionsstelle nicht zu berthren und
Verletzungen in diesem Bereich nach der Injektion zu vermeiden.
- Vor dem Gebrauch Uberprifen Sie die Verpackung auf
Unversehrtheit



- Uberprufen Sie das Verfallsdatum des Medizinprodukts auf dem
Etikett.

- Verwenden Sie das Implantat nicht, wenn das Verfallsdatum
abgelaufen ist, die Dichtigkeit der Verpackung beschadigt ist, der
Inhalt der Spritze sich verfarbt hat oder undurchsichtig wurde.

- Nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen

- Mischen mit anderen Produkten ist nicht erlaubt.

- Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden.

- Benutzte Nadeln und Spritzen sind gemas lokalen
Entsorgungsvorschriften zu entsorgen.

- Versuchen Sie nicht, verbogene Nadeln oder Kanulen zu richten,
sondern ersetzten Sie diese durch eine neue.

Haltbarkeitsdauer: zwei Jahre

Lagerung:

Hyalual® sollte an einem trockenen Ort, vor direkter
Sonneneinstrahlung geschutzt und auBerhalb der Reichweite
von Kindern bei einer Temperatur von 5 bis 30 Grad Celsius
aufbewahrt werden. Nicht einfrieren

Hersteller:

Yuria-Pharm Ltd., M. Amosova Strasse 10, Kiew 03038 Ukraine

Tel. +38 (044) 275-92-42; +38 (044) 275-01-08 www.uf.ua
Herrstellungsort: Kobsarska Strasse 108, Tscherkasy 18030 Ukraine
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INSTRUCCIONES
de uso del dispositivo médico

del implante inyectable con base de acido
hialurénico Hyalual®
Descripcion
Hyalual® es un gel viscoso con base de acido hialurdnico de origen no
animal. Es estéril, apirogénico, transparente.

Contenido del envase

Cada envase contiene una jeringuilla con el implante Hyalual®. Cada
Jjeringuilla en el envase tiene dos agujas 30G esteriles. EL volumen de
cada jeringuilla esta indicado en el envase de cartony también en cada
Jjeringuilla

Composicion

Implante inyectable con base de dcido hialurénico Hyalual® light (1,1 %),
1mlcontiene

Hialuronato de sodio...................... 11,0 mg;

Disolucion amortiguadora de succinato pH 74............... hasta 1,0 mL
Implante inyectable con base de dcido hialuronico Hyalual® light (1,1 %),
2mlcontiene:

Hialuronato de sodio ... 22,0mg;

Disolucion amortiguadora de succinato pH 7.4............... hasta 2,0 ml
Implante inyectable con base de dcido hialuronico Hyalual® smart (1.8 %),
1mlcontiene:

Implante inyectable con base de dcido hialurénico Hyalual® smart (1.8 %),
2mlcontiene:

Hialuronato de sodio ... 36,0 mg:

Disolucion amortiguadora de succinato pH 74................ hasta 2,0 mL
Implante inyectable con base de dcido hialuronico Hyalual® booster (2,2 %),
1mlcontiene:

Hialuronato de sodio ... 22,0mg;

Disolucion amortiguadora de succinato pH 7.4............... hasta 1,0 mL
Implante inyectable con base de dcidlo hialuronico Hyalual® booster (2,2 %),
2mlcontiene:

Hialuronato de sodio ... 44,0 MQ;
Disolucion amortiguadora de succinato pH 7.4................ hasta 2,0 mL
Indicaciones

- para utilizar en la cirugia reconstructiva para llenar las deformaciones
derivadas de cicatrices y en la reconstruccion de los volumenes
perdidos por los cambios relacionados con la edad;

- para mejorar la estructura de la piel a través de restaurar el volumen
perdido e hidratarla y rellenar arrugas y huecos de la piel

Mecanismo de accién

Hyalual® - es un implante inyectable biologicamente compatible
de accion prolongada. Gracias a su estructura viscosa y elastica crea
un volumen regular y homogéneo para mejorar la estructura de la
piel que ha perdido su elasticidad y de las zonas deshidratadas, para
rellenar arrugas y huecos de la piel El &cido hialurdnico que entra en
la composicion de Hyalual® asegura una absorcion duradera del
implante inyectable por los tejidos de la piel. Esta propiedad permite
mantener el mejor posible nivel de la hidratacion de la dermis y
proporciona la elasticiad de la piel por un periodo largo. Para lorgrar los
mejores resultados posiblemente sera necesario repetir una o varias
inyecciones segun las recomendacion del médico responsable del
tratamiento.

Contraindicaciones

Hyalual® no debe usarse:

- para otras formas de administracion excepto implantacion intradérmica;
- junto con tratamientos de peeling, con laser o tratamientos ultrasonicos;
- si el paciente tiene enfermedades cutaneas, inflamaciones, inflamaciones
activas en la zona donde se haya aplicado la inyeccion o en las zonas
contiguas,

- si el paciente tiene hipersensibilidad al &cido hialuronico confirmada, si
ha tenido en su historial medico alegrias o reaccion anafilactica;

- si el paciente tiene enfermedades autoinmunes;

- durante elembarazo y periodo de lactancia;

- para los nifos;

- no inyectar en los vasos sanguineos;

- no inyectar en la zona de los parpados.

Como la interaccion del producto con otros productos inyectables
no ha sido estudiada, no se recomienda utilizar Hyalual® junto con
otros productos inyectables directamente en la zona de la inyeccion
o alrededor de la zona.



Modo de empleo y dosis

+ Laimplantacion delimplante Hyalual® sera realizada Unicamente por
especialistas médicos que conocen la técnica de implantacion de los
implantes inyectables.

+ Antes de la implantacion del implante el medico debe estudiar el
historial médico del paciente e informar al paciente de los resultados
previsibles del tratamiento y de los posibles efectos adversos.

« Desinfectar rigurosamente las zonas de la inyeccion

+ Es recomendable realizar la implantacion del implante mediante las
agujas que estan en la caja

+ Siempre que sea necesario se puede usar una anestesiaa local y
regional En este caso hay que seguir las instrucciones de uso de estos
medicamentos,

- Asegurese de que la aguja esta correctamente acoplada a la jeringuilla.
En casos de trastornos de permeabilidad de la aguja y dificultades en
laimplantacion delimplante inyectable, parar la implantacion y sustituir
la aguja

+ Se elige la técnica y la cantidad de inyecciones dependiendo del tipo
de la piel del paciente, de la caracteristica del defecto que se corrige y
delmétodo de la implantacion

Hyalual® se implanta en la capa mediana de la dermis en la zona
deshidratada o/y en las arrugas o los huecos que se corrigen. Si el
implante se introduce a una profundidad demasiado grande, es decir,
en la capa profunda de la dermis o en los tejidos subcutaneos la
correccion es menos eficaz.

+ El volumen del implante que se inyecta depende del nivel de la
correccion. Es importante no realizar una correccion excesiva.

+ Normalmente para eliminar defectos visibles con caracter estético
se necesitan tres o cinco tratamientos en un intervalo de una o dos
semanas. Los tratamientos adicionales aseguran un efecto duradero.

Efectos secundarios

- reacciones alergicas: enrojecimiento, edema, hematomas, picazon,
dolor leve en la zona de la inyeccién, normalmente desaparecen en
72 horas;

- endurecimiento, aparicion de manchas (un color especifico o
descoloramiento de la piel en la zona de las inyecciones), perdida de la
sensibilidad en la zona de la inyeccion delimplante;

- infecciones; se conocen los casos de necrosis, formacion de
tuberculos, granulomas, hipersensibilidad e inflamaciones purulentas
despues de las inyecciones del acido hialuronico.

El meédico responsable de la implantacion debe informar al paciente
previamente de los posibles efectos adversos

El paciente debe informar al meédico de todos los efectos adversos,
también si los efectos adversos mencionados duran mas de una
semana. A su vez, el medico debe informar al fabricante o al distibuidor
lo mas rapido posible.

Incompatibilidad

El implante inyectable con base de acido hialurénico Hyalual® no
deberia usarse junto con amonios cuaternarios, en particular, cloruro de
benzalconio.

Advertencias y precaucones especiales de empleo

- Los pacientes no deberan tomar durante una semana antes de la
implantacion dosis grandes de vitamina E, acido acetilsalicilico,
antipireticos y anticuagulantes.

- Se recomienda inyectar el producto con muchas precauciones en
las zonas de proyecion anatémica de nervios y centros nerviosos. La
alteracion de la tecnica de la implantacion del implante en estas zonas
puede provocar traumatismo de los nervios perifericos, el aumento del
sindrome doloroso, alteracion de la sensibilidad y el desarrollo de la
paralisis en las zonas de innervacion correspondientes.

- Si el paciente ha tenido erupcion herpeética en su historial medico se
recomienda un tratamiento preventivo de la infeccion herpética antes
de hacer las inyecciones delimplante.

- No se recomienda a los pacientes usar maquillaje durante las
primeras 12 horas después de las inyecciones,

- Evitar cambios bruscos de las temperaturas (las temperaturas muy
bajas, sauna) durante una semana después del tratamiento,

- Para prevenir la migracion del implante no se recomienda a los
pacientes tocar la zona de la implantacion, evitar el traumatismo de esta
zona despueés de las inyecciones

- Antes de utilizar compobar que el envase no ha sido danado.

- Comprobar la fecha de caducidad del producto en la etiqueta.

- No utilizar el producto si el término de caducidad ha terminado, el
envase esta danado o el contenido de la jeringuilla ha cambiado su
color o ha perdido transparencia

- Elimplante esta destinado a un solo uso, no reutilizarlo.

- El producto no debe mezclarse con otros medicamentos.



- No se podra volver a esterilizar.

- Las jeringuillas y las agujas utilizadas deben ser eliminadas de acuerdo
con la legislacion local relativa a la gestion de residuos.

- No intentar a enderezar la aguja o canula encorvada; es necesario
sustituirla por otra nueva,

Periodo de conservacion: 2 anos.

Cémo conservarlo

Consevar en un lugar seco, alejado de la luz directa del sol y mantener
fuera del alcance de los nifos a una temperatura de 5°C a 30°C.
No congelar.

Nombre y direccion del fabricante

Yuria-Pharm S, C/M. Amosova 10, Kiev 03038, Ucrania.

Tel +38 044 2759242; +38 044 2750108 www.uf.ua

Direccién de la fabrica: C/Kobzarska, 108, Cherkasy18030, Ucrania.
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NOTICE
FR de produit médical
Implant injectable a base d'acide hyaluronique Hyalual®

Description
Hyalual® est un gel élastique a base d'acide hyaluronique d'origine
non-animale. Gel sterile, apyrogene, transparent.

Contenu de l'emballage

Chaque conditionnement contient 1 seringue pre-remplie de
limplant Hyalual® Pour chaque seringue, le conditionnement
contient deux aiguilles stériles 30G. Le volume de chaque seringue
est indique sur le conditionnement carton ainsi que sur chaque
seringue

Composition

Chaque ml de l'implant injectable a base de l'acide hyaluronique
Hyalual® light (1,1%) contient

Hyaluronate de sodium..........ce 1,0 MG ;

Tampon au succinate avec un pH de 7.4......cc... jusqu'a 1,0 mb

Chaques 2 ml de l'implant injectable & base de l'acide hyaluronique
Hyalual® light (1,1%) contiennent :

Hyaluronate de sodium............c.c........22,0 Mg ;

Tampon au succinate avec un pH de 7L JUSQUA 2,0 ML

Chaque ml de l'implant injectable a base de l'acide hyaluronique
Hyalual® smart (1,8%) contient

Hyaluronate de sodium.....................18,0 Mg :

Tampon au succinate avec un pH de 7.4.......cc. jusqu’a 1,0 mb

Chaques 2 ml de limplant injectable a base de l'acide hyaluronique
Hyalual® smart (1,8%) contiennent

Hyaluronate de sodium............. .36,0mg;

Tampon au succinate avec un pH de 7L JUSQUA 2,0 ML

Chaque ml de l'implant injectable & base de l'acide hyaluronique
Hyalual® booster(2,2%) contient :

Hyaluronate de sodium...........cc........22,0 Mg ;

Tampon au succinate avec un pH de 7.4......cc..... jusqu'a 1,0 ml.

Chaques 2 ml de l'implant injectable & base de l'acide hyaluronique
Hyalual® booster (2,2%) contiennent :

Hyaluronate de sodium............. .44,0mg

Tampon au succinate avec un pH de 7L JUSQUA 2,0 ML

Indications

- pour lutilisation en chirurgie reconstructive en remplissant les
deformations liees aux cicatrices, restauration des volumes perdus
dUs aux changements liés a l'age ;

- la modification de lanatomie de la peau par restauration des
volumes perdus et hydratation de la peau, le remplissage des plis,
des creux de la peau.

Mécanisme d'action

Hyalual® est un implant injectable biologiquement compatible
a longue durée daction. Grace a ses proprietés viscoélastiques
speciales, il crée un volume naturel uniforme et homogene lors de
la correction de la peau ayant perdu de son tonus, des zones de
peau deshydratée, lors du remplissage des plis, des creux. L'acide
hyaluronique contenu dans Hyalual® assure une absorption a
long durée de limplant injectable par les tissus cutanés. Cette
particularite permet de maintenir un niveau dhydratation du
derme optimal, favorise une élasticité durable de la peau. Pour des
résultats optimaux, une ou plusieurs sessions itératives peuvent
étre nécessaires, suivant des recommandations du spécialiste
effectuant la procédure.

Contre-indications

ILest deconseille d'utiliser Hyalual®

- par d'autres voies d'administration sauf intradermique :

- combiné avec peeling, laser ou procédures ultrasoniques ;

- si le patient a des maladies cutanées, des inflammations, des
zones infectées dans le secteur du traitement ou adjacent ;

- en cas dune hypersensibilité connue du patient a lacide hyaluro-
nique et des antécedents d'une allergie ou d'un choc anaphylactique ;
- en cas des maladies auto-immunes du patient ;

- pendant la grossesse et lallaitement ;

- aux enfants;

- ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins ;

- ne pas administrer dans la zone des paupieres.

Etant donné que linteraction avec dautres produits injectables
connus na pas eté étudiée, il n'est pas recommande d'utiliser
Hyalual® en combinaison avec d'autres produits injectables dans
le périmetre ou sur le secteur du traitement direct.



Posologie et mode d'administration

+ L'administration de limplant Hyalual® doit étre effectuée par des
spécialistes maitrisant la technique d'administration des implants
injectables.

+ Avant commencer la procédure, il est nécessaire d'obtenir des
renseignements détaillés sur des antécédents du patients et
linformer sur les résultats possibles de laction de limplant et ses
effets indésirables possibles.

- L faut désinfecter soigneusement les zones du traitement.

« Il est recommandé dinjecter limplant moyennant les aiguilles
contenues dans lemballage.

« le cas échéant, on peut avoir recours a une anesthésie locale et
régionale. Dans ce cas, il faut se conformer au mode d'emploi de
ces médicaments.

- Assurez-vous que laiguille est fermement ajustée a la seringue.
En cas dune occlusion de laiguille et d'une complication de
ladministration de limplant, arrétez la procédure et changez
Laiguille.

« Le choix d'une méthode et la quantité de procédures dépendent
du type de peau du patient, des caractéristiques de limperfection
corrigée et de la technique d'administration.

Hyalual® est administré dans la couche moyenne du derme dans
lazone de déshydratation et/ou dans des plis, des creux a corriger.
Si limplant est injecté trop profondément, c'est-a-dire dans la
couche profonde du derme ou dans les tissus sous-cutaneés, la
correction sera moins efficace.

+ Le volume de limplant injecté dépend du degré nécessaire de
correction. Il est important de ne pas effectuer une correction
excessive.

- Généralement, pour une élimination optimale des imperfections
visibles, il faut effectuer 3-5 procédures a 1-2 semaines d'intervalle.
Des procédures complémentaires assurent un effet durable.

Réactions indésirables

- manifestations allergiques et cutanées : des rougeurs, des
gonflements, des cedemes, des hématomes, des demangeaisons,
des douleurs légeres au site d'injection peuvent survenir apres
ladministration, mais, de maniére générale, passent au cours de
72 heures ;

- durcissement, apparition de taches (coloration spécifique ou
décoloration de la peau au site d'injection), perte de sensibilité
dans la zone d'administration de limplant ;

- infections ;

- on connait des cas de nécrose, de formation des tuberculisation,
de granulomes, dune hypersensibilité et dinflammations
purulentes apres des injections de l'acide hyaluronique.

Le speécialiste chargé de ladministration doit d'abord informer le
patient sur les risques potentiels.

Le patient doit informer son medecin sur tous les autres réactions
indésirables, et aussi en cas de persistance des réactions
indésirables plus d'une semaine. Le médecin, a son tour, est oblige
d'informer le fabricant ou le distributeur des que possible.

Incompatibilité

Pas dutiliser limplant injectable a base d'acide hyaluronique
Hyalual® avec des sels d'ammonium quaternaires, tels que
chlorure de benzalkonium.

Précaution d’emploi

- Les patient ne devraient pas prendre de fortes doses de vitamine
E. d'acide acetylsalicylique, d'antipyretiques et d'anticoagulants au
cour d'une semaine avant la procedure.

- ILest recommander de prendre des précautions spéciales en cas
d'administration du produit de santé dans la région de la projection
anatomique des nerfs. La violation des regles d'administration de
limplant dans ces zones peut entrainer des lésions traumatiques
des nerfs périphériques, un déficit sensitif et le développement
d'une paralysie dans les zones d'innervation correspondantes.

- En présence des antécédents d'une éruption herpétique, avant la
procedure, il est recommandé de subir un traitement préventif de
linfection herpétique.

- Ilest déconseillé aux patients d'utiliser un maquillage au cours de
12 heures apres les injections.

- On devrait éviter les brusques variations de température (froid vif,
sauna, bain) pendant une semaine apres la procédure.

- Pour prévenir la migration de limplant, il est déconseillé aux
patients de toucher le site d'administration ; et ils devraient éviter la
traumatisation de cette zone apres linjection.

- Verifier lintégrité de lemballage avant lutilisation.

- Vérifier la date limite d'utilisation figurant sur l'étiquette.

- Ne pas utiliser limplant si la date limite d'utilisation est dépassée,
létanchéité de lemballage est endommagee, le contenu de la
seringue a changé de couleur ou est devenu opaque.

- Ne pas rédutiliser.

- Ne pas mélanger avec d'autres produit.



- Le produit ne fait lobjet a une stérilisation répétee.

- Les aiguilles et les seringues usagées doivent étre recyclées
conformément aux réglementations locales du recyclage des
déchets.

- N'essayez pas de redresser une aiguille incurvée ou une canule;
elles doivent étre remplacées par des nouvelles.

Durée limite d'utilisation : 2 ans

Conditions de conservation

A conserver dans un endroit sec, a labri du soleil, hors de portee
des enfants, a une température ne dépassant pas +5 ‘C a +30 ‘C.
Ne pas congeler.

Nom et adresse du fabricant

SARL «Yuria-Pharm», 10 rue N. Amosov, Kiev, 03038.

Tel.: +38 (044) 275-92-42; +38 (044) 275-01-08 www.uf.ua

Adresse du site de production : 108 rue Kobzarska, Tsherkassy.
18030, Ukraine.
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HU UTMUTATO
orvostechnikai eszkéz hasznalatahoz

Hialuronsav alapu injekcios implantatum Hyalual®

Leirasa
Hyalual® egy nem allati eredet hialuronsav-alapu, rugalmas,
steril, nem pirogén, atlatszo gél

A csomag tartalma

Minden csomagban 1 db Hyalual® implantatumot tartalmazé
befecskendez6 talalhato. Minden egyes fecskenddhéz 2 db 30G
steril tu tartozik. A fecskendok terfogata mind a dobozon, mind az
egyes fecskenddkon megtalalhato.

Osszetétele

Hyalual® light (1,1 %) hialuronsav-alapt  befecskendezheto
implantatum, 1 ml mennyiseg tartalma:

Natrium-hialuronat ... ..o 11,0 MQ;

Szukcinat puffer pH 7.4 .................. legfeljebb 1,0 ml.

Hyalual® light (1,1 %) hialuronsav-alapt  befecskendezheté
implantatum, 2 ml mennyiseg tartalma

Natrium-hialuronat ... ... 22,0 MQ:

Szukcinatpuffer pH 7.4 ... max. 2,0 ml

Hyalual® smart (1,8 %) hialuronsav-alapt befecskendezheté
implantatum, 1 mlmennyiseg tartalma

Natrium-hialuronat ..... .........cc....... 18,0 Mg

Szukcinatpuffer pH 7.4 ... Max. 1,0 ml

Hyalual® smart (1,8 %) hialuronsav-alapu befecskendezheto
implantatum, 2 mlmennyiseg tartalma

Natrium-hialuronat ..... ... 36,0 MQ;

Szukcinatpuffer pH 7.4 ... Max. 2,0 ml

Hyalual® booster (2.2 %) hialuronsav-alapti befecskendezheto
implantatum, 1 mlmennyiség tartalma

Natrium-hialuronat ... ... 22,0 MQ:

Szukcinatpuffer pH 7.4 ... Max. 1,0 ml.

Hyalual® booster (2.2 %) hialuronsav-alapt befecskendezheté
implantatum, 2 ml mennyiseg tartalma;

Natrium-hialuronat ... ... 44,0 MQ;
Szukcinatpuffer pH 7.4 ... max. 2,0 ml
Javallatok

Alkalmazhato:

- rekonstrukcios sebészetben hegekhez kapcsolodo deformaciok
kitoltésehez, éeletkorral jaro elvaltozasok kovetkezteben elveszett
térfogatok helyreallitasahoz;

- bér anatomidjanak megvaltozasahoz az elveszett térfogat és a
bérhidratalas potlasakent, borreddk es -melyedesek kitoltesehez

Hatasmechanizmus

A Hyalual® egy biologiailag osszeférhetd, prolongalt hatasu
befecskendezhetd  implantatum.  Klldnleges  viszkoelasztikus
tulajdonsagainak  koszonhetden természetes, egyenletes és
egyseges terfogatot biztosit a petyhtdt bér korrekcioja, vizhianyos
borfeluletek esetében, a boérredok és -mélyedések kitoltésénel
A Hyalual®-ban levé hialuronsav biztositia a befecskendezhetd
implantatum hosszu tavu felszivodasat a boérszovetek altal Ez a
tulajdonsaga szavatolja az irhahidratalas optimalis szintjét, fenntartja
a bor tartos rugalmassagat. Az optimalis eredmenyek elérése
erdekeben akar tobb kezelesre is szlkseg lehet a kezelest vegzo
szakember ajanlasatol fluggden

Ellenjavallatok

Hyalual® nem alkalmazhato

- egyeb beadasi formaban, kizarolag intradermalisan;

- peeling-, lézer- vagy ultrahang-kezelésekkel kombinaltan;

- a kezelendd vagy azt korulvevo teruleten levd boérbetegseg.
gyulladas, fertozes eseteben

- paciens hyaluronsavval szembeni tulerzékenysege eseteben,
allergiaval vagy anafilaxias sokkal kisért esetekben;

- paciens autoimmun betegsege eseten;

- terhesseg és szoptatas ideje alatt;

- gyermekeknél;



- vénaba nem adhato be;

- szemhéjzonaba nem adhato be.

Mivela szertdbbiismertinjekcios szerrel létrejovo kolcsdnhatasanak
vizsgalatara még nem kerult sor, a Hyalual® és mas injekcids
szerek egyuttes alkalmazasa periférikusan vagy kozvetlenll a
kezelés helyén nem javallott.

Adagolas és alkalmazas

+ A HYALUAL® -t csak az implantatum-beultetési technologiakban
Jjaratos szakorvos adhatja be injekcios implantatumok.

+ A kezelés eldtt meg kell ismerni a paciens korelézmenyet
és tajékoztatni kell 6t az implantatum altal okozott esetleges
hatasokrol es mellekhatasokrol

- A kezelési terlleteket alaposan fertétleniteni kell.

+ Javallott az implantatum beadasa a csomagolasban levo tuk
segitsegevel

- Szlkseg esetén lokalis vagy regiondlis érzéstelenités alkalmazhato.
Ilyenkor be kell tartani az adott gyogyszerekre vonatkozo hasznalati
utasitasokat.

Meg kell gyézédni a ta fecskendon torténd felhelyezés
megfeleléségerol Ha a tu atjarhatosaga vagy az implantatum
beadasi folyamata nem megfeleld, akkor a kezelest le kell allitani
és a tut ki kell cserelni.

+ A kezelés modszereinek eés mennyisegenek meghatarozasa
a paciens bortipusatol, a korrigalt hiba jellemzoéitél és a beadas
maodjatol fugg.

A Hyalual®-t a dehidratalt terlileten és/vagy a korrekciét igenylod
redokben, mélyedésekben levé irha kdzépso retegeibe kell beadni
Az implantatum tul mélyre, azaz az irha also retegébe, vagy a bor
alatti szovetekbe tortent bevitele kevesbé hatekony korrekciot
eredmenyez.

+ Abefecskendezett implantatum mennyisége a szlikséges korrekcio
merteketol figg. Fontos, hogy a korrekcio ne legyen eltulzott.

-Az esztétikai jellegu hibak optimalis kikliszoboléséhez atlagosan
3-5 kezeles 1-2 hetes szunetekkel szUkseges. Tovabbi kezelesek
végrehajtasa hosszu tavu hatast biztosit.

Mellékhatasok

- allergia es borkiutes: az injekcio beadasa utan bepirosodas,
duzzanat, vizenyo, verémleny, viszketes, enyhe fajdalom alakulhat
ki, amely rendszerint 72 6ran belll elmulik;

- kemenyedes, foltossag (boér jellegzetes elszinezédese vagy
kifakulasa az injekcio helyen), érzékenyseg részbeni vagy teljes
elvesztése az implantatum-beadas terlleten;

- fertézés; nekrozis egyes esetekben, gumé, gob, tulérzékenység
vagy gennyes gyulladas a hialuronsav-injekcio utan eléfordultak.

A beadasert felelés szakembernek a pacienst az esetleges
kockazatokrol tajekoztatnia kell

Amennyiben barmilyen mellékhatas, beleértve a fentnevezetteket,
tobb mint egy hetig tart, a paciensnek az orvosat tajekoztatni
kell. Az orvos ilyenkor koételes a lehetd legrévidebb idén belul
tajékoztatni a gyartot vagy a forgalmazot.

Osszeférhetetlenség

A hialuronsav-alapu Hyalual® befecskendezhetd implantatum
kvaterner ammoniumsokkal, mint peldaul benzalkonium-kloriddal,

tortend egylttes hasznalata tilos.

Biztonsagi intézkedések

- A kezeles elott egy heéttel a paciensnek kerulni kell a nagy
adagban térténd E-vitamin, acetil-szalicilsav, l&zcsillapito és alvadas-
gatlo szedeset.

- A szer az idegek anatémiai vetlletéenek tertletén torténd beadasat
kuldnés gondossaggal kell vegrehajtani. Az implantatum-beadas
technikdjanak megsertése ezen a terlleten a periférias idegek
karosodasahoz, az eérzekenyseg megzavarasahoz vezethet, akar
bénulas kialakuldsahoz az érintett innervalt zonakban.

- Herpesz-kiltés eléfordulasa esetében javallott egy elézetes
herpesz elleni kura vegrehajtasa.

- A befecskendezeés utan 12 oran belul a kozmetikumok paciensek
altali hasznalata nem javasolt.

- A kezelést kovetd héten kerllni kell a hirtelen hémeérsékleti
hatasokat (széls6séges hideg, szauna, furdo)

- Az implantatum-migracio megakadalyozasa erdekében a kezelés
utan a pacienseknek kerllni kell az injekcio-beadasi hely érinteset
vagy megsertését

- Alkalmazas elott ellendrizni kell a csomagolas sertetlensegét.

- A cimkeén ellendrizni kell az orvostechnikai termék lejarati idejét.

- Kerulni kell a lejart, serult csomagolasu implantatum vagy
injekcios anyag alkalmazasat, tovabba, ha a fecskenddben levo
anyag szine megvaltozott vagy zavarossa valt.



- Ne hasznalja Ujra.

- Mas termekekkel torteno vegyitese nem engedelyezett.

- Ujra nem sterilizalhato.

- A hasznalt tuk és fecskenddk megsemmisitésekor kovetni kell a
helyi hulladekkezelési eldirasokat.

- Az elhajlott tu vagy kanul kiegyenesitese nem engedelyezett; azt
ki kell cserélni

Lejarat: 2 ev

Tarolasi feltételek
Szaraz, napfenytol vedett helyen, gyermekektél elzarva, +5 * C és
+30 ° C kozotti homérsékleten tarolhato. Lefagyasztasa tilos.

Gyarto neve és cime

Yuria-Farm Kft., Ukrajna, 03038, Kijev, N. Amoszova utca 10.
Tel. +38 (044) 275-92-42; +38 (044) 275-01-08 www.uf.ua
Telephely: Ukrajna, 18030, Cserkaszi, Kobzarszkaja u. 108
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INSTRUKCJA
PL . .
uzytkowania wyrobu medycznego

Implant iniekcyjny na bazie kwasu hialuronowego
Hyalual®

Opis
Hyalual® - elastyczny zel na bazie kwasu hialuronowego pochodzenia
niezwierzecego. Zel sterylny, wolny od pirogenow, przezroczysty.

Zawartos¢ opakowania

Kazde opakowanie zawiera 1 poprzednio napetniona amputko-
strzykawke implantu Hyalual®. Dla kazdej strzykawki w opakowaniu
sa dwie sterylne igty 30G. Objetos¢ kazdej strzykawki podana jest
rowniez na opakowaniach, jak i na kazdej strzykawce.

Sktad

Implant iniekcyjny na bazie kwasu hialuronowego Hyalual® light
(1,1 %) 0 pojemnosci 1 ml zawiera

Hialuronian sodu............ 1,0 MQ;

Bufor bursztynianowy pH 7.4........c...... do 1,0 ml

Implant iniekcyjny na bazie kwasu hialuronowego Hyalual® light
(1,1 %) o pojemnosci 2 ml zawiera:

Hialuronian sodu.........ccc.... 22,0 MQ;

Bufor bursztynianowy pH 7.4........c... do 2,0 ML

Implant iniekcyjny na bazie kwasu hialuronowego Hyalual® smart
(1,8 %), 0 pojemnosci 1 ml zawiera:

Hialuronian sodu...........c........18,0 Mg:;

Bufor bursztynianowy pH 7.4. o d0 2,0 ML

Implant iniekcyjny na bazie kwasu hialuronowego Hyalual® smart
(1,8 %) o pojemnosci 2 ml zawiera:

Hialuronian sodu....................36,0 Mg;

Bufor bursztynianowy pH 7.4...............do 2,0 mlL

Implant iniekcyjny na bazie kwasu hialuronowego Hyalual® booster
(2,2 %) o pojemnosci 1 ml zawiera

Hialuronian sodu.................. 22,0 MQ;

Bufor bursztynianowy pH 7. 4 e 0 1,0 ML

Implant iniekcyjny na bazie kwasu h/aluronowego Hyalual® booster
(2,2 %) o pojemnosci 2 ml zawiera:

Hialuronian sodu........c....44,0 MQ:

Bufor bursztynianowy pH 7.4........c..... do 2,0 mL

Wskazania do stosowania

- do stosowania w chirurgii rekonstrukcyjnej poprzez wypetnienie
deformacji zwiazanych z bliznami, odzyskiwanie utraconych
objetosci w wyniku zmian zwiazanych z wiekiem;

- zmiana anatomii skory poprzez przywracanie utraconej objetosci i
nawilzenia skory, wypetnienie zmarszczek, nierownosci skory.

Mechanizm dziatania

Hyalual® - biologicznie kompatybilny implant iniekcyjny o
przedtuzonym dziataniu. Jego wyjatkowe lepkie i elastyczne
wiasciwosci sprawiaja, ze tworzy sie naturalna, rownomiernaijednolita
objetosc przy korekcji skory, ktora stracita ton, stref odwodnionej skory,
podczas wypetniania zmarszczek, nierownosci. Kwas hialuronowy
zawarty w Hyalual® zapewnia dtugotrwate wchtanianie implantow
iniekcyjnych przez tkanki skoéry. Ta cecha pozwala utrzymac
optymalny poziom nawilzenia skory, przyczynia sie do dtugotrwatej
elastycznosci skory. W celu osiagniecia optymalnych wynikow moze
wystapic koniecznos¢ ponownego przeprowadzenia jednej lub kilku
sesji w zaleznosci od zalecen specjalisty prowadzacego procedury.

Przeciwwskazania

Hyalual® nie nalezy stosowac

- dla innych sposobow wprowadzenia, z wyjatkiem srodskornego:
- w potaczeniu z peelingiem, procedurami laserowymi lub
ultradzwiekowymi;

- jesli u pacjenta sa choroby skory, stany zapalne, zakazone
obszary w strefie obrobki lub przylegajacej do niej:

- w przypadku znanej nadwrazliwosci pacjenta do kwasu hialuronowego,
przy alergii lub wstrzasie anafilaktycznym;

- w przypadku choréb autoimmunologicznych pacjenta;

- w okresie cigzy i laktacji;

- dzieciom;

- nie wprowadzac do naczyn krwionosnych;

- nie wprowadzac do strefy powiek.

Poniewaz interakcja z innymi znanymi produktami iniekcyjnymi nie
byta badana, nie jest zalecane stosowanie Hyalual® wspolnie z
innymi produktami iniekcyjnymi w obwodzie lub w strefie poblizu
bezposredniej obrobki.



Dawkowanie i sposob podawania

+ Wprowadzenie implantu Hyalual® powinno by¢ dokonywane
przez specjalistow, ktorzy postuguja sie technika wprowadzenia
implantow iniekcyjnych.

+ Przed rozpoczeciem procedury nalezy uzyska¢ od pacjenta
szczegotowe informacje na temat jego poprzednich chorob
i poinformowa¢ o mozliwych wynikach dziatania implantu i
mozliwych dziataniach niepozadanych

+ Doktadnie zdezynfekowac strefy obrobki

« Zaleca sie wprowadzenie implantu za pomoca igiet zawartych w
opakowaniu

+ W razie potrzeby mozna zastosowac znieczulenie lokalne i
dzielnicowe. W tym przypadku nalezy przestrzegac instrukcji
stosowania tych preparatow.

+ Upewnij sie, ze igta jest mocno potaczona ze strzykawka. W
przypadku wystapienia zaburzen droznosci igty i utrudnienia
wprowadzenia implantu nalezy przerwac zabieg i wymienic igte

+ Wybor techniki i liczba zabiegow zalezy od rodzaju skory pacjenta,
cech wady podlegajacej korekcji i metodyki wprowadzenia
Hyalual® jest wprowadzany w srodkowa warstwe skory wiasciwej
do strefy odwodnienia i/lub zagniecenia, ubytkéw podlegajacych
korekgji. Jesli implant wprowadzony jest zbyt gteboko, czyli w
gtebokie warstwy skory witasciwej lub tkanki podskornej, korekta
bedzie mnigj skuteczna

« llos¢ wprowadzonego implantu zalezy od wymaganego stopnia
korekgji. Wazne jest, aby nie przeprowadzic nadmiernej korekty.

- Jak zwykle, w celu optymalnego usuniecia widocznych wad
estetycznego charakteru wymagane jest przeprowadzenie 3-5
zabiegow w odstepach 1-2 tygodni. Przeprowadzenie dodatkowych
zabiegow zapewnia dtugotrwaty efekt.

Dziatania niepoiadane

- objawy alergiczne i skorne: zaczerwienienie, opuchlizna, obrzek
krwiaki, swedzenie, drobny bol w okollcy iniekcji moga pojawic sie
po wprowadzeniu, jednak zazwyczaj ustepuja w ciagu 72 godzin;

- stwardnienie, pojawienie sie plam (specyficzna kolorystyka lub
przebarwienia skory w miejscu wstrzykniecia), utrata czucia w
zakresie wprowadzenia implantu;

- zakazenia; znane sg przypadki martwicy, utworzenia sie guzkow,
ziarniniakow, nadwrazliwosci i ropnych standow zapalnych po
iniekcji kwasu hialuronowego.

Odpowiedzialny za wprowadzenie specjalista powinien wczesniej
poinformowac pacjenta o potencjalnych zagrozeniach

O wszystkich innych dziataniach niepozadanych, a takze jesli
powyzej opisane dziatania niepozadane trwaja dtuzej, niz jeden
tydzien, pacjent powinien poinformowac lekarza. Lekarz, z kolei,
jest zobowigzany do poinformowania o tym producenta lub
dystrybutora w jak najkrotszym czasie.

Niekompatybilnos¢

Implant iniekcyjny na bazie kwasu hialuronowego Hyalual® nie
wolno uzywac wraz z solami amonu cztery-sktadnikowego, takimi
Jjak chlorek benzalkoniowy.

Srodki bezpieczenstwa

- Pacjenci nie powinni przyjmowac duzych dawek witaminy
E. kwasu acetylosalicylowego, lekow przeciwgoraczkowych i
przeciwzakrzepowych w ciaggu tygodnia przed zabiegiem.

- Zaleca sie szczegolna ostroznosc¢ przy wprowadzeniu wyrobu
W zakresie anatomicznej projekcji nerwow. Naruszenie zasad
wprowadzenia implantu w tych strefach moze prowadzi¢ do
urazowego uszkodzenia nerwow obwodowych, zaburzenia czucia
i rozwoju paralizu w odpowiednich strefach unerwienia

- Jesli w anamnezie wystepuje zakazenie wysypka opryszczkowa,
zaleca sie przed zabiegiem przejs¢ profilaktyczne leczenie
zakazenia wysypka opryszczkowa

- Pacjentom nie zaleca sie uzywac makijazu w ciggu 12 godzin po
iniekcji

- Unika¢ nagtych zmian temperatury (intensywne zimno, sauna,
taznia parowa) w ciagu tygodnia po zabiegu.

- Aby zapobiec u pacjentow migracji implantu nie zaleca sie
dotykac miejsca wprowadzenia i nalezy unikac¢ zranienia tej strefy
po wykonaniu wstrzykniecia

- Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest cate.
- Nalezy sprawdzic termin waznosci wyrobu medycznego na etykiecie.
- Nie nalezy uzywac implantu, jesli uptynat termin waznosci,
uszkodzono  szczelnos¢ opakowania, zawartosc  strzykawki
zmienita kolor lub stata sie nieprzejrzysta

- Nie uzywac ponownie

- Nie wolno mieszac z innymi produktami.

- Nie podlega ponownej sterylizacji.



- Zuzyte gty i strzykawki utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi utylizacji odpadow.

- Nie nalezy probowac prostowac zakrzywiona igte lub kaniule;
nalezy wymienic ja na nowa

Okres trwatosci: 2 lata

Warunki przechowywania

Przechowywac w miejscu suchym i zabezpieczonym przed
dziataniem promieni stonecznych, niedostepnym dla dzieci, w
temperaturze nie wyzszej niz +5 “c do +30 ‘C. Zamrozenie nie jest
dozwolone.

Nazwa i adres producenta

Jurija-farm SP. z 0. 0. (OO0 «lOpus-dapm»), Ukraina, 03038,
m. Kijow, ul. N. Amosowa, 10

Tel: +38 (044) 275-92-42; +38 (044) 275-01-08 www.uf.ua
Adres zaktadu produkcyjnego: Ukraina, 18030, Czerkasy,
ul. Kobzarskaja, 108
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PT GUIA
de uso seguro de dispositivo médico

Preenchimento injetavel a base de acido hialurénico
Hyalual®
Descricao 4
Hyalual® - ¢ um gel elastico a base do acido hialuronico da origem
nao animal. O gel e esterilizado, nao pirogenico, transparente

Conteudo da embalagem

Cada embalagem contem 1 seringa previamente enchida da
impante Hyalual®. Ainda na embalagem, para cada seringa, se
encontram duas agulhas esterilizadas 30G. O volume de cada
seringa esta referido quer na caixa de cartao, quer na cada seringa

Composu;éo

Implante de injecdo d base do dcido hialurénico Hyalual® light (1,1 %),
com volume de 1 ml contem:

Hialuronato de Sodio.........c 1,0 MQ;

Tampao de succinato pH 7.4................ até 1,0 ml

Implante de injecdio a base do dcido hialuronico Hyalual® light (1,1 %),
com volume de 2 mlcontem:

Hialuronato de Sodio.... ...22,0 MQ:

Tampao de succinato pH 7 e At€ 2,0 Ml

Implante de injecdo a base do acrdo hialurénico Hyalual® smart (1,8 %),
com volume de 1 mLcontem:

Hialuronato de Sodio.....................18,0 Mg;

Tampao de succinato pH 7.4......cccoc. ate 1,0 ml

Implante de injecéo a base do dcido hialurénico Hyalual® smart (1,8 %),
com volume de 2 mlcontéem

Hialuronato de Sodio...........36,0 MG

Tampao de succinato pH 7.4.........c....... até 2,0 ml

Implante de injecéo a base do dcido hialurénico Hyalual® booster (2,2 %),
comvolume de 1 mlLcontém:

Hialuronato de Sodio..........c.22,0 MG

Tampao de succinato pH 7.4 ate 1,0 mL

Implante de injecéo a base do d jaluronico Hyalual® booster (2.2 %),
com volume de 2 ml contéem

Hialuronato de Sodio.............c44,0 MQ;

Tampao de succinato pH 7.4................. ate 2,0 ml

Indicacdes para uso

- para ser usado na cirurgia reconstrutiva por via de enchimento de
deformagdes associados as cicatrizes, reconstituicao de volumes
perdidos devido as alteracoes etarias;

- alteragao da anatomia cutanea por meio de reconstituicao do
volume perdido e hidratacao da pele, enchimento de rugas e
cavidades cutaneas

Mecanismo de acao

Hyalual® - € um implante injetavel biologicamente compativel de
acao prolongada. Devido as suas propriedades viscoso-elasticas
especiais cria um volume uniforme e homogéneo em caso da
correcao de pele com falta de tonus, areas com pele desidratada,
com enchimento de rugas e cavidades. O acido hialuronico, que
integra a composicao de Hyalual®, assegura absorcao prolongada
da impante de injecao por tecidos cutaneos. Essa particularidade
permite manter o nivel ideal da hidratacao da derma, contribuindo
para preservacao duradora da elasticidade cutanea. A fim de
garantir o resultado ideal é possivel que seja necessario repetir o
tratamento ou realizar mais sessoes, atendendo as recomendacoes
do especialista que dirige o procedimento

Contraindicagoes

Deve evitar uso de Hyalual®

- para outras formas de administracao, alem da intradérmica;

- em simultaneo com realizacao de peeling, outros procedimentos
de laser ou ultrassonoros;

- em caso paciente ter doencas cutaneas, inflamacoes, areas
infecionadas na zona de tratamento ou adjacente a mesma;

- em caso de conhecimento da hipersensibilidade de paciente
relativamente ao acido hialuronico, quando o anamnese ter
referenciado alergia ou choque anafilatico;

- em caso doengas autoimunes do paciente;

- durante a gravidez e lactagao;

- para criancas,

- nao administrar nos vasos sanguineos;

- nao administrar na regiao de palpebras

Devido ao fato que nao foi investigada a interacao com outros
conhecidos dispositivos de injecao, nao se recomenda usar
Hyalual® simultaneamente com outros dispositivos de injecao na
area ou na regiao de respetivo tratamento,



Meio de aplicacao e dosagem

+ A administracao da impante Hyalual® deve ser realizada por um
especialista que domina a técnica de administragao de implantes
de injecao.

+ Antes de iniciar o procedimento € obrigatorio obter do paciente
toda a informacao detalhada relativamente as doencas antigas e
informar o mesmo sobre o possivel efeito de agao da impante e
eventuais reacoes secundarias

+ Desinfetar cuidadosamente a area de tratamento

+ Recomenda-se administrar a implante usando as agulhas que o
acompanham na embalagem

+ Caso for necessario € possivel aplicar uma anestesia local ou
regional. Neste caso devem ser observadas as instrucoes dos
respetivos preparados.

+ Confirmar que agulha esta bem conectada a seringa. Em caso
de detetar perturbagao da transitabilidade da agulha e dificuldade
de administracao da impante, deve suspender o procedimento e
substituir agutha

+ A escolha da técnica e do numero de procedimentos depende
do tipo da pele de paciente, propriedades do defeito a corrigir e da
metodologia de administracao.

Hyalual® € administrado a camada média da derma na zona de
desidratacao e/ou nas rugas, cavidades sujeitas a correcao. Em
caso de administragao da implante muito profundamente, ou seja,
na camada profunda da derma ou nos tecidos subcutaneos, a
correcao seria menos eficaz.

- Ovolume daimpante a administrar depende do grau de necessidade
de correcdo. E importante ndo efetuar uma correcao excessiva,

+ Geralmente, para eliminagao ideal de defeitos visiveis do carater
estético e necessario executar 3-5 tratamentos com intervalo de 1
a2 semanas. Arealizacao de tratamentos complementares garante
o efeito prolongado

Efeitos secundarios

- revelacoes alérgicas e cutaneas: vermelhidao, inchacos, edemas,
hematomas, coceiras, alguma dor na regido de injecao pode se
revelar depois de administragao, tendo passada, normalmente,
dentro de 72 horas;

- endurecimento, aparecimento de nodoas (coloracao especifica ou
descoloracao da pele no local de injecao), perda da sensibilidade
na area de administragcao da impante;

- infecdes; estao conhecidos casos de necrose, criagao de
tubérculos, granulomas, sensibilidade excessiva e inflamacoes
supuradas resultantes da injegao de acido hialuronico.

A especialista, responsavel pela administracdo, deve antecipadamente
informar o paciente relativamente aos eventuais riscos.

O paciente deve informar o médico sobre todos os outros efeitos
secundarios, tal como, caso efeitos secundarios descritos se
prolongam mais de uma semana. O médico, por sua vez, deve
informar o fabricante ou distribuidor, mais breve possivel.

Incompatibilidade

Nao é permitido usar a implante de injecdo a base do acido
hialurénico Hyalual® junto com sais de amonio quaternario tais
como, cloreto de benzalconio

Medidas de seguranca

- Os pacientes, uma semana antes de tratamento, devem evitar a
tomada de dosagens elevadas da vitamina E. acido acetilsalicilico,
antipireticos e anticoagulantes

- Recomenda-se ter especial cuidado na administracao do dispositivo
meédico na regiao de projecao anatomica de nervos. Incumprimento
da técnica de administracao da impante nas referidas zonas pode
resultar em danificacao traumatica de nervos periféricos, perturbacao
da sensibilidade e desenvolvimento de paralisia das respetivas zonas
de inervacao.

- Em caso de anamnese referir uma erupcao herpética recomenda-
se, antes de iniciar o procedimento, realizar um tratamento
preventivo da infecao herpética.

- Nao se recomenda aos pacientes usar meios cosméticos dentro
de 12 horas apos a injecao.

- Evitar alteracoes bruscas da temperatura (frio, sauna, banho)
durante uma semana apos o tratamento.

- A fim de prevenir a migracao da impante recomenda-se aos
pacientes nao tocar no local de administracao e evitar contactos
traumaticos da referida regiao depois de realizacao de tratamento
- Verificar a integridade da embalagem antes de usar.

- Verificar no rotulo o prazo de validade do dispositivo medico.

- Nao usar uma implante com prazo de validade expirado,
embalagem danificada, alteracao da cor ou perda de transparéncia
do conteudo da seringa



- Nao usar segunda vez.

- Nao permitido misturar com outros preparados.

- Nao pode ser esterilizado mais uma vez

- As agulhas e seringas usadas devem ser recicladas ao abrigo das
normas locais de reciclagem:.

- Nao tente endireitar agulha ou canula curvada; deve substituir
por nova

Prazo de validade: 2 anos

Termos de conservacéao

Conservar num local seco, protegido de sol, fora do alcance das
criangas, com temperatura de +5°C a +30°C. Congelamento nao e
permitido.

Denominacao e endereco do fabricante

OO0 «Yuria-farm=, Ucrania, 03038, cidade de Kyiv,

rua NAAmosova, 10.

Tel: +38 (044) 275-92-42; +38 (044) 275-01-08 www.uf.ua

Endereco de fabrico: Ucrania, 18030, cidade de Cherkasy,

rua Kobzarskaia, 108.
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UHCTPYKUUA
no NPUMEHEeHUI0 MeAULMHCKOro usaenus

UMnnaHTaT UHBEKLMOHHBIN HA OCHOBE
ruanypoHoBo# kucnotbl Hyalual®
Onucaxune
Hyalual® - anacTuyHbIi renb Ha OCHOBE 1ManypPOHOBOW KUCIOTbI
HEXMNBOTHOIO MPOUCXOXAEHUS. [eb CTEPUbHbIN, anuporeHHbIN,
NpPO3paYHbIn.

CopaepXXumoe ynakoBKu

B Kaaon ynakoBke HaxoauTcs 1 NpeABapuTenbHO HanOAHEHHbI
wnpw, MnnaHTata Hyalual®. [Jns kaxwgoro wnpuvua B yrnakoske
COAEPXKUTCA fiBe CTepUAbHbIE UMbl 30G. O6bEeM KayAoro Wwnpuua
yKa3aH Kak Ha KapTOHHOW YMakoBKe, Tak 1 Ha KayKAOM WnpuLe,

CocTas

WMnaaHTaT MHBEKUMOHHBIN Ha OCHOBE ruasypOHOBON KUCAOTbI
Hyalual® light (1,1 %), o6vemom 1 ml (Mn) COAePHUT

[anypoHaT HATPUS..cceerrn 11,0 MG (M)

CyKumHaTHbI 6ydep pH 7.4 4O 1,0 ML (MN).

WMnnaHTaT MHBEKUMOHHBIVI Ha OCHOBE rMasypOHOBON KUC/IOThI
Hyalual® light (1,1 %), o6bemoMm 2 ml (Mn) coaepmT:

[ManypoHaT HATPUS...cc22,0 MG (M)

CyKumHaTHbI 6ydep pH 7. 4. 4O 2,0 ML (M),

WMnnaHTaT MHBEKUMOHHBINI Ha OCHOBE [MaslypOHOBOM KUC/IOTbI
Hyalual® smart (1,8 %), o6vemoM 1 ml (Mn) coaepuT:

[anypoHaT HATPUS .. 18,0 MG (MF);

CykunHaTHbI 6ydep pH 7.4.....coee. 4O 1,0 MLMA)

WMnnaHTaT MHBEKUMOHHBINI Ha OCHOBE r1aslypOHOBOM KMUC/IOTbI
Hyalual® smart (1,8 %), o6bemom 2 ml (Mn) coaepumT:

anypoHaT HaTPMS........ ....36,0 Mg (Mr);

CykumnHaTHbI 6ydep pH 7.4....... . 80 2,0 ML (mn).

WMnnaHTaT MHBEKLUMOHHBIVI Ha OCHOBE r1aslypOHOBOM KUC/OTbI
Hyalual® booster (2,2 %), o6bemom 1 ml (M) COASPIKMT
[ManypoHaT HATPUS ... 22,0 Mg (Mr);

CyKUMHaTHbIN 6ydep pH 7.4..... .. 8O 1,0 ML (Mn)

UMnAaHTaT MHBEKUMOHHBIN Ha OCHOBE ruasypOHOBON KUCAOTbI
Hyalual® booster (2,2 %), o6vemom 2 ml (Mn) coaepuT:
[anypoHaT HaTPUS........ccndd,0 MG (MF);

CyKumHaTHbI 6ydep pH 7.4 4O 2,0 ML (MN).

MokasaHua K NpUMEHeHUIo

- ANa UCNONMb30BaHWSA B peKOHCprKTMBHOVI Xnpypruu, nyTem 3anon-
HeHvs aedopMaLiii, CBS3aHHbIX CO LpamMaMu, BOCCTaHOB/EHWE
YyTpa4eHHbIX ob6bemoB BCNneACTBMe BO3PACTHbIX M3MEeHEeHUN,

- V3MEHEHVE aHATOMUM KOXKM, My TeM BOCCTAHOBNEHUS Y TPAYEHHOTO
obbema n rnapatauyn KoOxxu, 3ano/iHeHne CKNadok, BnaanH KOXXu.

MexaHu3m gencTeuns

Hyalual® - 61onornyeck CoOBMECTUMbIA UHBEKLMOHHDIA UMMNaH-
TaT NPONOHIMPOBaHHOIO ASUCTBYMS. Bnarofaps CBOMM OCOHEHHbBIM
BA3KO-3/1aCTUYHBIM CBOWCTBAM CO31aeT €CTECTBEHHbIN PaBHO-
MEPHbIN 1 OLHOPOAHbIN O6BEM MPU KOPPEKLMM KOXKM, NOTEPSBLIEN
TOHYC, 30H O6E3BOXEHHOM KOXW, NPU 3aMOHEHI CKNAAOK, BNaAVH
[ManypoHoBas k1cnoTa, coaeprkatliasics B Hyalual®, obecneuvisaet
[IONTOBPEMEHHYI0 abCOPOLMIO MHBEKLIMOHHOIO MMMAaHTaTa Tka-
HAMW KOXW. STa OCOBEHHOCTb MO3BONSET MOAASPKMBATL ONTU-
MarbHbIM YPOBEHD rufpaTaumn AePMbl, COCOBCTBYET A/INTENBHOM
9NaCTUYHOCTU KOXW. [INg OCTUHIKEHNS ONTUMa/bHbIX Pe3yNbTaToB
MOXET BO3HWKHYTb HEOGXOAMMOCTb MOBTOPHOTO MPOBEEHMS Of-
HOFO WM HECKOMbKMX CEaHCOB, B 3aBUCUMOCTU OT PeKOMeHAaLmi
cneuyranncTa, NPOBOAALLErO NMPOoLEeLyPbl

MpoTuBonokasaHus

Hyalual® He cnefyeT npuMeHaTs:

- ANa Apyrvx GOpM BBEASHMS, KPOME KaK BHYTPUKOXKHOTO;

- B Co4eTaHuny C NUINHIOM, NazepPHbIMA U YIbTPa3BYKOBbIMK MPO-
uedypami;

= MPW Ha/M41K1 Y NadmneHTa KOXHbIX 3a60N1EBaHUI, BOCMANeHNI, \/IH(])M*
LMPOBAHHbIX Y4ACTKOB B 30HE 06PaBOTKI MW NMPUNEraloLLEV K HEW;

- npu V3BECTHOMN rMnepyyBCTBUTE/IbHOCTU NauyeHTa K ranypo-
HOBOW KWC/IOTE, MPU Ha/MYMK B aHaMHE3e anneprn nunm aHapu-
NaKTU4eCKOro woka;

- B C/ly4ae ayTOMMMYHHbIX 3abonesaHumn nauveHTa;

- B nepvog 6epeMeHHOCTM W naktaummn,

- NeTAM;

- He BBOAMTb B KDOBEHOCHbIE COCYAbl;

- He BBOAMTb B 30HY BeK.



MocKonbKy B3aUMOAEUCTBME C APYMMMM U3BECTHBIMU UHBEKLMO-
HHbIMW  M30eNnaMn He 66110 nccnenoBaHo, He pekoMeHayetcsa
npvMersTb Hyalual® COBMECTHO C APYrUMU  WUHBEKLMOHHBIMU
vigenmaMmn B nepuMeTpe Win Ha y4yacTke HeI'IOCpeLlCTBeHHOM
06paboTkM

Cnoco6 NpUMEHEeHUs U [03bl

- BBefieHve umnnaHTaTa Hyalual® fo/KHO Npor3BOAMTLCS Crieliya-
NCTaMun, Bnageoummm TEXHUKON BBeAEHUA MHBEKLUMOHHbIX UMM1aH-
TaToB.

N ﬂepeg Ha4anoM npouenypsbl HeO6XO,ﬂMMO nony4nTb Yy nauneHTa
AeTanbHylo MHPOPMaLMIo O ero npeablaymnx 3abonesaHnsx u
ﬂpOVIHCDOpMVIpOBaTb O BO3MOXHbIX pe3ynbTaTax ,Elel;WCTBMﬂ M-
nNaHTaTa ¥ BO3MOMHbBIX MOBOYHbBIX PeaKLmsX.

+ TwaTenbHo NpoAe3VHOULMPOBATL 30HbI 06Pa6OTKM

. PeKOMeHﬁLyeTCQ BBOAWTb MMMNNaHTAT MpK NMOMOLLW UM, coaep-
Hallyxcsa B yrnakoBke.

. |_|pM HeO6><OD.MMOCTI/I MOYXHO NPUMEHNTb MECTHYIO 1 PEerMOHapPHYIO
aHecTesno. B aToMm Cnydae cnepyet COﬁI’IIOD,aTb WMHCTPYKUMKM No
NPUMEeHeHUIo 3TUX NpenapaTos.

« YbeauTech, 4TO wrna MAOTHO coeduHeHa co wnpuuem. Mpu
BO3HVKHOBEHWWN HapyleHWa npoxoanMOCTV UMbl 1 OCNOXHEeH]
BBEeLEeHNa UMMaHTaTa, NpekpaTuTe NpoUeaypy 1 3aMeHnTe urny.

N Bbl60p TEXHVKM 1 KONMYEeCTBO Npouenyp 3aBuUCUT OT Tuna
KOXM NaUMEHTa, XapakTepUCTUKK KOPpPeKTUpyeMoro fedekta u
MeTOAMKN BBEAEHUA

Hyalual® BBoanTCS B CpeaHWi Cnon AepMbl B 30HY Aervapatauim n/
Wnn B CKAagkun, BnagnHbl, nognexatlre Koppekum Ecnn umnnaHtat
BBe[eH CMLLIKOM I'ﬂ\/GOKO, TO €CTb B I'ﬂy6OKI/H;I cnom AepMbl Ui B
MOAKOXKHbIE TKaHW, KOPPEeKLMs byaeT MeHee 3dGeKTNBHON.

- O6beM BBOAMMOro UMNIaHTaTa 3aBUCUT OT HeO6XOﬂMMO\Z cTeneHn
KoppeKumn. BaxHO He NPOBOANTb M3BLITOUHYIO KOPPEKLNIO

- Kak npasmno, Ang onTManbHOro yCTpaHeHns BUAVMbIX ,D,e(DeKTOB
SCTETUYECKOrO XapaKTepa, TpebyeTcs NPoBeCTH 3-5 NPOLEAyp C
MHTEepBasioM 1-2 Heaenu, ﬂpOBe,ﬂeHMe AONONHUTENbHBIX NpoUeayp
obecneynBaeT NPOJOIKNTENbHBIN 3PHEKT.

Mo6ouHble peakuum

- annepruyeckme U KoXxHble NpoasieHnd: NoKpacHeHne, NpunyxnocTb,
OTeKW, remMatoMmel, 3y[, Hes3Ha4yuTe/bHad 60nb B 06M1aCTU VHbEKUMN
MOTyT NOSBUTLCA NOC/Ie BBeAeHWS, O4HaKO, Kak MpaBw/io, NPOXO4LaT B
Te4YeHre 72 4acos;

- 3aTBepAeHne, nogsneHne nateH (cneumbweCKaq OKpacka 1 obec-
uBe4ymBaHMe KOXXn B MeCTe VIHbeKu,MI;\)‘ noTepsa 4yBCTBUTE/IbHOCTA B
obnactn BBEAEHMA MMNaHTaTa;

- MHOEKUMM; U3BECTHbI CNyYan Hekpo3a, 06pasoBaHVs Tyoepkyn,
rpaHyNeM, NOBbILLEHHOW Y4YBCTBUTENBHOCTW U THOMHbIX BOCNANEHNM
nocne I/\H'beKLI.VM H/IaﬂypOHOBOIZ KUCNOTbI

CreuuanicT, OTBETCTBEHHbIN 3a BBEAEHWE, AO/MKEH MnpeBapu-
TeNbHO I'IpOMH(I)OpMMpOBaTb nauyeHTa O NoTeHuUManbHbIX pUCKax.
060 BCEX [PYrx MOGOYHBIX Peakuusx, a Takke, ecnn Bbilue
onmncaHHble MoboYHbIe peakumnn  onaTca 6onee O,ElHOl/i Hepenu,
NaumMeHT [O/MKEH COObWMTL Bpayy. Bpay, B CBOIO oyepesb, 0bs3aH
B KpaTyavilume Cpokm NporHOGOPMMPOoBaTL 06 3TOM NPOMU3BOAUTENS
NN AUCTpUbBIOTOPA

Hecoemectumoctb

UMNNaHTaT MHLEKUMUOHHBIN Ha OCHOBE rMaJlyPOHOBOI KUC/IOTbI
Hyalual® He fonyckaeTcs MCMONb30BaTh BMECTE C COMAMU YETbI-
PEXKOMMOHEHTHOrO aMMOHWSt TaKUMW, Kak 6EH3a/IKOHWS XN0pUA.
Mepbl 6e3onacHocTU

- MNauneHTam He cnefyeT NPUHMMATb B TeYeHne Hefenu nepeq
nposefeHnem npoueaypbl 60/bLWMX 03 BUTaMuHa E, auetuncanu-
LIMTIOBOWI KUCTIOTBI, YKaPOMOHMKAIOLLMX CPEACTB U @HTUKOArysSHTOB.
- PekoMeHayeTcs ¢ 0COBOM OCTOPOXHOCTHIO BBOAMTL Meau-
LUMHCKOe M3genne B 061acTV aHaTOMUYECKOW MPOEKLMN HEPBOB.
HapyleHre TexHUKy BBeAeHUS MMINaHTaTa B 9TUX 30HaX MOXeT
NPUBECTU K TPaBMaTUYECKOMY MOBPEXAEHMIO Nepudepryeckix
HEPBOB, HapYLWeHWIO 4yBCTBUTENbHOCTM U Pa3BUTUIO Mapanuya B
COOTBETCTBYIOLLMX 30HaX MHHEepPBaLMM

- Mpy HaN4MK B @aHaMHe3e repneTUYecKo Chink, pekoMeHayeTcs
nepes  NpPOUEAypon  MpoWnTW  NPOPUAAKTUYECKOE  NeveHue
repneTUYecKon MHGEKLMM.

- [NauMeHTaM He pPeKOMeHyeTCs Mob3oBaThCs KOCMETUKOW B
TeyeHue 12 YacoB NOC/E UHBEKLMIA

- V3beraTb peskux TemnepaTypHbiX konebaHun (CUAbHBIN XONOL,
cayHa, 6aHs) B Te4eHue Heaenv nocne Npouesypbl.

- [ns npepynpexaeHns mMurpaumn vMnaaHTata naupeHTam He
peKoMeHayeTCa KacaTbCa MeCTa BBeAeHWs W cneayeT usberatb



TPaBMUPOBaHWA AaHHOW 061acTX NOCNe NPOBEAEHNS UHBEKLMM

- MNepes NprMeHeHeM NPoBePbTE LIENOCTHOCTb YNaKOBKM

- [MpoBepbTe CPOK FOAHOCTU MEANLMHCKOrO U3AENMS Ha STUKETKE
- He ucnonb3syite MMnaHTaT, €CAv UCTEK CPOK FOAHOCTU, MOBPEX-
[leHa repMeTUYHOCTb YNaKOBKW, COAEPKMMOe WNPpULA U3MEHWI0
LBET WM CTaNo HeMpPO3payHbIM.

- He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO.

- He ponyckaeTca cMelunBaHme C ApYrMMmn U3Aenmnamm.

- He nognexut noBTopHOM CTepunmnsaLmm.

- /Icnonb3oBaHHble UMbl 1 LWNPULLH Y TUAMZMPOBAaTL B COOTBETCTBUN
C MECTHbIMU TPe6OBaHUAMU MO YTUAM3ALMM OTXOA0B

- He nbiTantech BbINPAMUTL U30THYTYIO UMY WK KaHIONKO, € Heob-
XOAMMO 3aMEHUTbL Ha HOBYIO

CpOoK rofHOCTH: 2 rofja.

Ycnosus xpaHeHus

XpaHWTb B CYXOM, 3alLMLEHHOM OT COMHEYHbIX NyYel, HeJOCTYNHOM
ONa geTen mecTe, npu Temnepatype He Bbiwe +5 ‘C go +30 C
3aMopaXknBaHue He fonyckaeTcs

HassaHue u agpec npoussogutens

000 «lOpua-dpapm», YkpaunHa, 03038, r. Kues, yn. H. AMocosa, 10.
Ten: +38 (044) 275-92-42; +38 (044) 275-01-08 www.uf.ua

Afpec Npoun3BoACTBa: YkpanHa, 18030, I. Hepraccsl, yn. Kobzapckas, 108.

FpaqmquKue CUMBO/1bl U UX pa3bsACHeHUs

[sremie] 1] CTEPW/IM3OBAHO C MCIMOJ/Ib3OBAHMEM
MAPA NI CYXOTO TEMNA

CTEPW/IbHOE MEAMUWMHCKOE M3OENVE

el | B MEPBIUHOM YAKOBKE

(5]

HE NCTMO/b30OBATb MOBTOPHO

MPOM3BOANTE/b

BEPEYb OT CO/THEYHbBIX IYHEN

BEPEYb OT BJIATM

MOBTOPHO HE CTEPW/IM30BATb
HE NCTO/Ib30OBATb MPU NMOBPEXAEHNN
YMNAKOBKM

XPYMKOE, OBPALLATLCA
C OCTOPOYXHOCTbIO

@ RIHED

430°C

~la

TEMIEPATYPHOE O PAHUYEHME

MPEAOCTEPEXXEHNE

O3HAKOM/EHME C MHCTPYKLMAMN
Mo NPUMEHEHNIO

JATA U3rOTOBNEHNA

MCMNOJIb3OBATb 1O

or KOO NAPTU

AMVPOrEHHO

X|[{eaz| & >

3HAK COOTBETCTBNA AMPEKTUMBE
2195| 93/42/EEC O MEAVLHCKUX M3OENNAX
M KO[, OPTAHA MO OLIEHKE COOTBETCTBMA

3HAK COOTBETCTBUA TEXHNHECKOMY.
PEMMAMEHTY MEAVMUNHCKNX U3OENN
M KO[, OPTAHA MO OLEHKE COOTBETCTBMA

yI'IO}'IHO[\AOWEHHbIM MNPEACTABUTE/b
EBPOMENCKOIo COIO3A

[lata nocnegHero nepecMoTpa: 09.01.2020T.
Bepcus: 04
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