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EN | Package insert for the physician

Product Information

HYAL SYSTEM ACP is a sterile, highly viscous gel obtained by
condensation of hyaluronic acid, a main component of human
connective tissue and of epithelial and mesothelial tissues.
Thanks to its prolonged residence in the application site, it

slowly releases hyaluronic acid that, due to its natural hydrating
properties, improves and maintains turgidity and skin elasticity for
a longer time with respect to hyaluronic acid-based preparations.

Composition

Principal component: ACP (auto-cross-linked hyaluronic acid)
2.0%

Other components: sodium chloride, water for injection.

Indications

HYAL SYSTEM ACP is indicated for a medium lasting corrective
action on minor soft tissue defects such as facial fine lines.

It improves skin turgidity and elasticity, giving a rejuvenating
effect to the skin. It is also indicated for the management of
hypertrophic scars (pathological or not) resulting from burns,
surgical wounds and skin trauma.

Instructions for use

1. Bring the product to room temperature.

a. Treatment of soft tissue defects

Remove the protective tip cap of the syringe.

Insert one of the needles provided in the box. It is

recommended to institute personalized treatments to fulfill

patient’s needs. It is suggested to use the 4 mm needle to

treat areas such as the frontal, peri-ocular, peribuccal and the

mandibular supero-inferior line, while it is preferable to use

the 13 mm needle to treat other areas such as the zygomatic

antero-lateral region and the whole sottozygomatic area.

Inject intradermally the gel, superficially, at mid level or deeply,

according to the aimed results. Different injection techniques

could be used at physician's discretion and in different facial

areas. It is generally recommended a linear technique or

multiple injections in the middle or deep dermis. For wide areas

of the face, a linear crossed technique is suggested. Fine lines

can be treated with superficial injections, using linear and/or

micropomphi injection techniques.

5. After injection, gently massage the treated area to improve
product distribution in the tissue.
b. Treatment of hypertrophic scars

2. Remove the protective tip cap of the syringe.

3. Insert the 13 mm needles provided in the box.

4. Infiltrate the scar with the product in the intra lesion dermal
planes.

5. Infiltrate the same amount of product in the subdermal level.

6. Repeat the procedure until complete scar infiltration, using a
maximum of two ml of product for 25 cm? of scar area, up to
obtain a transitory ischemia indicated by the transition to a
white color of the lesion.
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Contraindications

HYAL SYSTEM ACP is contraindicated in patients with a known
hypersensitivity to hyaluronan or its derivatives.

As per any other intra-dermal injection, avoid application in
anatomical sites with infection or inflammatory processes.

Undesirable effects

The treated area may show reactions commonly related to the
injection, such as tumefaction, mild pain and erythema, that
spontaneously resolve within few hours after application. In rare
instances, small ecchymosis may be induced; they spontaneously
resolve within few days.
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Interactions

HYAL SYSTEM ACP can be used with topical anaesthetics
containing lidocaine.

HYAL SYSTEM ACP must not be used concomitantly with
disinfectants containing quaternary ammonium salts because
hyaluronic acid can precipitate in their presence.

Storage conditions
Keep refrigerated (+2 / +8 °C)
Do not freeze.

Warnings and Precautions

- Do not overcorrect the skin defects.

- Administer in aseptic conditions. As any other percutaneous
treatment, application of HYAL SYSTEM ACP may imply a risk
of infection.

- The device is supplied in pre-filled single use syringes,
packaged in a protective blister.

- The syringe is single use. Discard any unused portion.

- The needles are single use. Discard after use and do not
sterilize again.

- The needles may be damaged if used for multiple injections on
the same patient, in that case it is suggested to replace them
with similar needles.

- If this product is reprocessed and/or reused, Fidia farmaceutici
cannot guarantee functionality, material structure, or
cleanliness or sterility of the product. Reuse could lead to
illness, infection and/or serious injury to the patient or user.

- Dispose according to applicable national regulations.

- Keep out of reach of children.

- Do not use if the package and, in particular, the syringe and
needle blisters are damaged.

- Do not utilize the product after the expiration date reported
on the packaging

- No clinical data are available on possible interactions with
other aesthetic correction treatments (implant of biomaterials,
lifting, botulinum toxin injections, laser, chemical peeling) done
in the previous three months.

- No clinical data are available on possible interactions with
permanent fillers.

- No clinical data are available on the use of HYAL SYSTEM ACP
in patients affected by autoimmune conditions
(LES, scleroderma, etc.) neoplasia or with ongoing
immunosuppressor therapy; depending on the nature
of the disease, the physician shall therefore choose the
administration and the associate treatment on an individual
case-by-case basis.

- No clinical data are available on the use of HYAL SYSTEM ACP
in women who are pregnant or in supposed pregnancy or
during lactation.

How it is supplied

Cardboard box containing one single-use 1 ml prefilled syringe
with backstop, one sterile 30 G, 13 mm needle and one sterile
30 G, 4 mm needle (TSK Laboratories, Japan - EC Rep.: EMERGO
Europe - CE 0123).

The box is also provided with a sticker for the physician reporting
name of the product, lot number and expiry date.

The contents of the syringe are sterilized using steam.

The needles are sterilized using gamma radiation.

This leaflet was last revised in April 2019



IT | Foglietto illustrativo per il medico

Informazioni sul prodotto

HYAL SYSTEM ACP & un gel sterile altamente viscoso ottenuto per
condensazione dell'acido ialuronico, uno dei componenti principali del
tessuto connettivo e dei tessuti epiteliali e mesoteliali.

Grazie alla sua prolungata residenza nel sito di applicazione permette
un lento rilascio di acido ialuronico che, grazie alle sue caratteristiche
idratanti naturali, migliora il turgore e I'elasticita cutanea e li mantiene
per un tempo pill lungo rispetto alle preparazioni a base di acido
faluronico.

Composizione

Componente principale: ACP (acido ialuronico auto-cross-linkato)
2.0%

Altri componenti: sodio cloruro, acqua per preparazioni iniettabili.

Indicazioni

HYAL SYSTEM ACP ¢ indicato per un'azione correttiva di media
durata degli inestetismi cutanei di minore entita quali le rughe facciali
piti lievi. Migliora il turgore e I'elasticita della pelle conferendole

un aspetto piti giovanile. E inoltre indicato per il trattamento delle
cicatrici ipertrofiche (patologiche o meno) derivanti da ustioni, ferite
chirurgiche e traumi cutanei.

Modalita d'uso

1. Portare il prodotto a temperature ambiente

a. Trattamento degli inestetismi cutanei

Rimuovere il tappo protettivo della siringa

. Inserire uno degli aghi contenuti nell'astuccio. Si consiglia di
effettuare programmi di trattamento personalizzati secondo le
esigenze del paziente. Si consiglia di utilizzare I'ago da 4 mm per
trattare zone come quella frontale, perioculare, peribuccale e la
linea mandibolare supero-inferiore, mentre ¢ preferibile usare
I'ago da 13 mm per trattare altre zone come la regione zigomatica
antero-laterale e tutta I'area sottozigomatica.

. Iniettare il gel nel derma a livello superficiale, medio o profondo
aseconda del risultato che si vuole ottenere. A discrezione del
medico ed a seconda dei distretti si potranno usare tecniche
differenziate. Generalmente si consiglia di utilizzare una tecnica
lineare o iniezioni multiple nel derma medio e profondo. Per il
trattamento di ampie aree del viso si consiglia la tecnica lineare
incrociata. Le rughe sottili possono essere trattate con iniezioni
superficiali, usando la tecnica lineare e/o la tecnica a microponfi.

. Dopo l'iniezione massaggiare delicatamente la zona trattata per una

migliore distribuzione del prodotto nel tessuto.

b. Trattamento delle cicatrici ipertrofiche

Rimuovere il tappo protettivo della siringa

Inserire 'ago da 13 mm contenuto nell'astuccio

Infiltrare gli strati cutanei intralesionali della cicatrice col prodotto

Infiltrare la stessa quantita di prodotto a livello subdermico.

Ripetere la procedura fino a infiltrazione completa della cicatrice,

utilizzando un massimo di due ml di prodotto per 25 cm? di area

cicatriziale, fino ad ottenere un'ischemia transitoria indicata dalla
transizione verso un colore bianco della lesione.
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Controindicazioni

HYAL SYSTEM ACP ¢ controindicato nei pazienti con ipersensibilita
accertata all'acido ialuronico o ai suoi derivati.

Come per qualsiasi altra iniezione intra-dermica, evitare |'esecuzione
di impianti in siti anatomici in cui siano presenti infezioni o processi
infiammatori.

Effetti indesiderati

Larea trattata puo presentare reazioni comunemente associate
al trauma iniettivo, quali gonfiore, leggero dolore ed eritema, con
risoluzione spontanea entro poche ore dall'impianto.

In rari casi possono verificarsi piccole ecchimosi che si risolvono
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spontaneamente entro pochi giorni dall'impianto.

Interazioni

HYAL SYSTEM ACP puo essere usato con anestetici topici contenenti
lidocaina.

HYAL SYSTEM ACP non deve essere usato contemporaneamente

a disinfettanti contenenti sali di ammonio quaternari poiché in loro
presenza I'acido ialuronico puo precipitare.

Modalita di conservazione
Conservare in condizioni refrigerate (+2°/+8°C).
Non congelare.

Precauzioni e avvertenze

- Non ipercorreggere i difetti cutanei.

- Somministrare in condizioni di asepsi. Come ogni trattamento
percutaneo, I'impianto di HYAL SYSTEM ACP pud comportare rischi
diinfezione.

- Il prodotto viene fornito in siringhe monouso pre-riempite,
confezionate in blister protettivo per evitare la contaminazione
della parte esterna della siringa.

- Le siringhe sono monouso; eventuali porzioni di prodotto non
utilizzato vanno eliminate.

- Gli aghi sono monouso; non risterilizzare dopo I'uso.

- Quando vengono eseguite molteplici iniezioni allo stesso paziente,

gli aghi possono danneggiarsi; & consigliabile sostituirli con aghi

simili.

Se il prodotto é rielaborato e/o riusato, Fidia farmaceutici non pud

garantire la funzionalit, la struttura del materiale, la pulizia o la

sterilita del prodotto. Il riutilizzo puo portare a malattia, infezione

e/0 gravi danni al paziente o all' utilizzatore.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto in base alle disposizioni nazionali

vigenti.

Tenere fuori della portata dei bambini.

Non utilizzare il prodotto se la confezione e in particolare i blister

della siringa e degli aghi sono danneggiati.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sulla

confezione.

Non sono disponibili dati clinici su possibili interazioni con altri

trattamenti estetici correttivi (impianto di biomateriali, lifting,

iniezioni di tossina botulinica, laser, peeling chimico) effettuati nei
tre mesi precedenti.

Non sono disponibili dati clinici su possibili interazioni con filler

permanenti.

Non sono disponibili dati clinici sull'utilizzo di HYAL SYSTEM ACP

in pazienti affetti da patologie autoimmuni (LES, scleroderma, ecc.)

neoplasie o sottoposti a trattamenti con immunosoppressori; il

medico deve pertanto valutare su base individuale caso per caso la

somministrazione e i trattamenti associati, a seconda della natura
della patologia.

- Non sono disponibili dati clinici sull'utilizzo di HYAL SYSTEM ACP
in donne in gravidanza o in presunta gravidanza o durante
Iallattamento.

Presentazione

Astuccio contenente una siringa monouso preriempita con 1 ml di
soluzione, con supporto impugnatura, un ago sterile 30 G, 13 mm e un
ago sterile 30 G, 4 mm (TSK Laboratories, Japan - EC Rep.: EMERGO
Europe - CE 0123).

Ogni confezione & inoltre dotata sull'astuccio di un'etichetta adesiva
per il medico riportante nome del prodotto, numero di lotto e data

di scadenza.

La soluzione contenuta nella siringa & sterilizzata a vapore.

Gli aghi sono sterilizzati a raggi gamma.

Ultima revisione foglietto illustrativo: Aprile 2019



ES | Prospecto para el médico

Informacion sobre el producto

HYAL SYSTEM ACP es un gel altamente viscoso estéril obtenido
por condensacion del acido hialurénico, componente principal del
tejido conectivo humano y de los tejidos epiteliales y mesoteliales.
Gracias a su prolongada permanencia en el lugar de aplicacion,
libera lentamente acido hialurénico que, debido a sus propiedades
hidratantes naturales, mejora y mantiene la turgencia y la
elasticidad de la piel durante mas tiempo con respecto a los
preparados a base de acido hialurénico.

Composicion .

Componente principal: ACP (Acido hialurénico auto-reticulado)
2.0%

Otros componentes: Cloruro sédico, agua para preparaciones
inyectables.

Indicaciones

HYAL SYSTEM ACP esta indicado para una correccion de duracién
media de defectos menores de tejidos blandos, como las lineas
finas del rostro. Mejora la turgencia y la elasticidad de la piel,
dandole un aspecto rejuvenecido. También esta indicado para el
tratamiento de cicatrices hipertroficas (patolégicas o no) producidas
por quemaduras, heridas quirtrgicas y lesiones cutaneas.

Instrucciones de uso
1. Dejar que el producto alcance la temperatura ambiente.
a. Tratamiento de defectos de los tejidos blandos
2. Quitar la cubierta protectora de la punta de la jeringa.
3. Colocar la aguja incluida en la caja. Se recomienda personalizar
los tratamientos de acuerdo con las necesidades del paciente. Se
sugiere utilizar la aguja de 4 mm para tratar zonas como la linea
frontal, periocular, peribucal y la linea mandibular supero-inferior,
mientras que es preferible utilizar la aguja de 13 mm para tratar
otras zonas como la region cigomatica anterolateral y toda la
zona subcigomatica.
Inyectar el gel por via intradérmica, a nivel superficial, medio
o profundo, segtin los resultados buscados. Se podran utilizar
diferentes técnicas de inyeccion a discrecion del médicoy en
diferentes areas faciales. En general, se recomienda una técnica
lineal o multiples punciones en la dermis media o profunda.
Para zonas amplias de la cara, se sugiere una técnica lineal
cruzada. Las lineas finas pueden ser tratadas con inyecciones
superficiales, utilizando tanto técnicas de trazado lineal como
puncion seriada.
. Después de la inyeccion, dar un suave masaje en la zona tratada
para mejorar la distribucion del producto en el tejido.
b. Tratamiento de las cicatrices hipertréficas
2. Quitar la cubierta protectora de la punta de la jeringa.
3. Colocar la aguja de 13 mm incluida en la caja.
4. Infiltrar la cicatriz con el producto en los planos dérmicos
intralesion.
5. Infiltrar la misma cantidad de producto en el nivel subdermal.
6. Repetir el procedimiento hasta la infiltracion completa de la
cicatriz, usando un méximo de dos ml de producto para 25
cm? de area cicatricial, hasta obtener una isquemia transitoria
indicada por la transicion de la lesion hacia un color blanco.
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Contraindicaciones

HYAL SYSTEM ACP esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al hialuronano o sus derivados.
Aligual que para cualquier otra inyeccion intradérmica, evitar
la aplicacion en sitios anatémicos con infeccion o procesos
inflamatorios.

Efectos secundarios
La zona tratada puede mostrar reacciones cominmente
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relacionadas con la inyeccién, como tumefaccion, dolor leve y
eritema, que desaparecen espontaneamente en pocas horas
después de la aplicacion. En raras ocasiones se puede producir
una pequefia equimosis que desaparece espontaneamente en
pocos dias.

Interacciones

HYAL SYSTEM ACP puede utilizarse con anestésicos topicos que
contengan lidocaina.

HYAL SYSTEM ACP no es compatible con desinfectantes a base de
sales de amonio cuaternario, que pueden causar la precipitacion del
acido hialurénico.

Instrucciones de conservacion
Conservar refrigerado (+2 / +8 °C)
No congelar.

Advertencias y precauciones

- No corregir en exceso los defectos de la piel.

- Aplicar en condiciones asépticas. Al igual que todo tratamiento
percutaneo, la aplicacion de HYAL SYSTEM ACP puede entraiar
un riesgo de infeccion.

- El producto se presenta en jeringas precargadas de un solo uso,
envasadas en blister protector.

- Lajeringa es de un solo uso. Desechar la porcién no utilizada.

Las agujas son de un solo uso. Desechar después de su usoy no

volver a esterilizar.

Cuando se realizan multipunciones en un paciente, la aguja puede

dafarse; reemplazarla por una aguja con caracteristicas similares.

Fidia farmaceutici no garantizara el resultado, funcionalidad,

estructura material, higiene o esterilidad del producto si

es reprocesado o reutilizado. La reutilizacion puede causar

enfermedades, infeccion o una lesion grave al paciente o usuario.

Después de su uso, eliminar el producto de acuerdo con los

reglamentos nacionales aplicables.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No utilizar el producto si el envase y, en especial, el blister de la

jeringa y aguja estan dafiados,

No usar el producto después de la fecha de caducidad declarada

en el envase.

No se dispone de datos clinicos sobre las posibles interacciones

con otros tratamientos de correccion estética (implante de

biomateriales, lifting, inyecciones de toxina botulinica, laser,
peeling quimico) realizados en los tres meses anteriores.

No se dispone de datos clinicos sobre las posibles interacciones

con los rellenos permanentes.

No se dispone de datos clinicos sobre el uso de

HYAL SYSTEM ACP en pacientes afectados por neoplasias/

autoinmunes (LES, esclerodermia, etc.) o tratados con terapia

inmunosupresora; por lo tanto, seglin la naturaleza de la
enfermedad, el médico decidira la administracion y el tratamiento
asociado para cada caso concreto.

- No se dispone de datos clinicos sobre el uso de
HYAL SYSTEM ACP en mujeres embarazadas o sospecha de
embarazo o durante la lactancia.

Presentacion

Caja de carton que contiene una jeringa precargada de un solo uso
con backstop de 1 ml, una aguja estéril de 30 G, 13 mmy una aguja
estéril de 30 G, 4 mm (TSK Laboratories, Japén - EC Rep.: EMERGO
Europe - CE 0123).

La caja también incluye una etiqueta para el médico con el nombre
del producto, nimero de lote y fecha de caducidad.

El contenido de la jeringa esta esterilizado por vapor.

Las agujas estan esterilizadas por radiacion gamma.

Fecha de la dltima revision de este prospecto Abril 2019



DE | Gebrauchsinformation fiir den Arzt

Produktinformation

HYAL SYSTEM ACP ist ein steriles, hochviskéses Gel, das durch
Kondensation der Hyaluronsaure (ein wesentlicher Bestandteil

des menschlichen Bindegewebes sowie von Epithel- und
Mesothelgewebe) gewonnen wird.

Dank ihrer langen Verweildauer an der Applikationsstelle wird die
Hyaluronséure langsam freigesetzt. Aufgrund ihrer nattirlichen
feuchtigkeitsspendenden Eigenschaften bleiben Hautturgor und
-elastizitat langer erhalten als bei Praparaten auf Hyaluronsaurebasis.

Zusammensetzung
Hauptbestandteil: ACP (auto-quervernetzte Hyaluronsiure), 2,0 %
Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Indikationen

HYAL SYSTEM ACP ist indiziert fiir eine mittelfristig anhaltende
Korrektur von kleineren Weichgewebedefekten wie diinne
Gesichtslinien. Es verbessert den Turgor und die Elastizitat der Haut
und wirkt sich hautverjiingend aus. Es ist ferner zur Behandlung von
hypertrophen pathologischen oder nicht pathologischen Narben
dl:jrch Verbrennungen, Operationswunden und Hautverletzungen
indiziert.

Gebrauchsanweisung

1. Das Produkt auf Raumtemperatur erwarmen.
a. Behandlung von Weichg

Die Schutzkappe der Spritze entfernen.

Eine der mitgelieferten Kantilen aufsetzen. Es wird eine

personalisierte Behandlung empfohlen, um den individuellen

Patientenbediirfnissen gerecht zu werden. Es wird empfohlen,

fiir die Behandlung von Kérperpartien wie die Stirnregion,

die periokulare, peribukkale Region und die superio-inferiore

Unterkieferlinie die 4-mm-Kanile zu verwenden. Fiir andere

Regionen wie die antero-laterale Jochbeinregion und die gesamte

Region unterhalb des Jochbeins sollte besser die 13-mm-Kanile

verwendet werden.

4. Je nach gewiinschtem Resultat das Gel oberfléchlich, mitteltief oder

tief intradermal injizieren. In verschiedenen Gesichtspartien konnen

je nach Ermessen des Arztes unterschiedliche Injektionstechniken

zur Anwendung kommen. Im Allgemeinen werden die lineare

Technik oder mehrere Injektionen in die mittlere oder tiefe Dermis

empfohlen. Fiir die Behandlung von groBen Gesichtspartien

wird die {iberkreuzte Lineartechnik empfohlen. Diinne Linien

konnen durch oberfléchliche Injektionen in der linearen und/oder

Quaddeltechnik behandelt werden.

Nach der Behandlung die Region leicht massieren, um eine bessere

Verteilung des Produkts zu ermdglichen.

b. Behandlung von hypertrophen Narben

Die Schutzkappe der Spritze entfernen.

Eine der mitgelieferten 13-mm-Kandlen aufsetzen.

Die Narbe in der intradermalen Narbenebene mit dem Produkt

infiltrieren.

Die gleiche Produktmenge subdermal infiltrieren.

Den Vorgang wiederholen, bis die gesamte Narbe infiltriert ist.

Hierzu hochstens zwei ml des Produkts fiir 25 cm2 Narbenbereich

verwenden, bis es zu einer voriibergehenden Ischamie kommt, die

sich als weiB3e Verférbung der Lasion zeigt.

Kontraindikationen

HYAL SYSTEM ACP ist bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronan oder seine Derivate
kontraindiziert.

Wie bei jeder intradermalen Injektion ist eine Injektion in
Korperregionen mit Infektions- oder Entziindungsprozessen zu
vermeiden.

Nebenwirkungen

Im Behandlungsbereich konnen Reaktionen auftreten, die haufig mit

der Injektion in Zusammenhang stehen. Hierzu zéhlen Schwellungen,
leichte Schmerzen und RGtungen, die sich innerhalb weniger Stunden
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nach der Applikation zurtickbilden. In seltenen Fllen kann es zu
kleinen Ekchymosen kommen, die sich innerhalb weniger Tage
zurlickbilden.

Wechselwirkungen

HYAL SYSTEM ACP kann mit lidocainhaltigen Lokalanasthetika
verwendet werden.

HYAL SYSTEM ACP darf nicht zusammen mit Desinfektionsmitteln
verwendet werden, die quartare Ammoniumsalze enthalten, weil
Hyaluronséure in ihrer Gegenwart ausfallen kann.

Lagerungsbedingungen
Kiihl lagern (+2-+8 °C)
Nicht einfrieren.
Warnhinweise und Vorsict k

- Eine Uberkorrektur der Hautdefekte vermeiden.

Die Applikation muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Wie

bei jeder perkutanen Behandlung besteht bei der Anwendung von

HYAL SYSTEM ACP ein Infektionsrisiko.

- Das Produkt liegt als Fertigspritzen zum einmaligen Gebrauch vor,
die in einem Schutzblister verpackt sind.

- Die Spritze ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht
verbrauchtes Material ist zu entsorgen.

- Die Kaniilen sind Einmalprodukte und nach Gebrauch zu entsorgen.
Sie diirfen nicht erneut sterilisiert werden.

- Bei mehreren Injektionen beim selben Patienten konnen die
Kanilen beschadigt werden. In diesem Fall sollten Sie durch eine
hnliche Kaniile ersetzt werden.

- Bei Aufbereitung und/oder Wiederverwendung dieses Produkts
kann Fidia farmaceutici die Funktionalitit, Materialstruktur,
Reinheit oder Sterilitat des Produkts nicht mehr garantieren. Eine
Wiederverwendung kann zur Erkrankung, Infektion und/oder zu
schweren Verletzungen des Patienten oder Anwenders fihren.

- Das Produkt entsprechend den nationalen Bestimmungen
entsorgen.

- Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Dies gilt

inshesondere fiir die Blisterverpackungen von Spritze und Kanile.

- Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum das

Produkt nicht mehr verwenden

Es liegen keine klinischen Daten tiber mogliche Wechselwirkungen

mit anderen sthetischen Korrekturbehandlungen (Implantation

von Kérpermaterial, Lifting, Injektionen von Botulinumtoxin,

Laserbehandlung und chemisches Peeling) in den zuriickliegenden

drei Monaten vor.

Es liegen keine klinischen Daten tiber mogliche Wechselwirkungen

mit permanenten Fiillstoffen vor.

- Esliegen keine klinischen Daten {iber die Anwendung von
HYAL SYSTEM ACP bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen
(LES, Sklerodermie, usw.), einer Neoplasie oder bei laufender
immunsuppressiver Therapie vor. Je nach Art der Erkrankung
muss der Arzt im Einzelfall tiber die Anwendung und die damit
verbundene Behandlung entscheiden.

- Esliegen keine klinischen Daten {iber die Anwendung von
HYAL SYSTEM ACP bei schwangeren Frauen, einer vermuteten
Schwangerschaft oder in der Stillzeit vor.

Darreichungsform

Kartonschachtel mit einer 1-ml-Fertigspritze zum einmaligen
Gebrauch mit Ricklaufsperre, einer sterilen 13-mm-Kaniile (30 G) und
einer 4-mm-Kandle (30 G) (TSK Laboratories, Japan - EG-Vertretung:
EMERGO Europe - CE 0123).

Die Schachtel ist fiir den Arzt mit einem Aufkleber mit der
Bezeichnung, der Chargennummer und dem Verfalldatum des
Produkts versehen.

Der Inhalt der Spritze ist dampfsterilisiert.

Die Kanilen sind mit Gammastrahlen sterilisiert.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im April 2019
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Renseignements sur le produit

HYAL SYSTEM ACP est un gel stérile trés visqueux obtenu par
condensation de I'acide hyaluronique, un composant principal du
tissu conjonctif et des tissus épithéliaux et mésothéliaux humains.
Gréce a sa résidence prolongée dans le site d'application, il libére
lentement I'acide hyaluronique qui, en raison de ses propriétés
hydratantes naturelles, améliore et maintien la turgescence et
I'élasticité de la peau plus longtemps que les préparations a base
d'acide hyaluronique.

Composition

Composant principal : ACP (acide hyaluronique réticulé), 2.0 %
Autres composants : chlorure de sodium, eau pour préparations
injectables.

Indications

HYAL SYSTEM ACP est indiqué pour une action corrective de durée
moyenne sur des défauts mineurs du tissu mou comme les ridules
du visage. Il améliore la turgescence et I'élasticité de la peau ce qui
lui donne un effet rajeunissant. Il est aussi indiqué dans la gestion
des cicatrices hypertrophiques (pathologiques ou non) résultant de
briilures, de blessures chirurgicales et de traumatismes cutanés.

Mode d'emploi
1. Amener le produit & la température ambiante.

a. Traitement des défauts du tissu mou
2. Retirer le capuchon de protection de la seringue.
3. Insérer une des seringues fournies dans la boite. Il est
recommandé d'instituer des traitements personnalisés pour
répondre aux besoins du patient. Il est conseillé d'utiliser l'aiguille
de 4 mm pour traiter des zones telles que la ligne frontale,
péri-oculaire, péribuccale et la ligne supérieure - inférieure
mandibulaire tandis qu'il est préférable d'utiliser I'aiguille de 13
mm pour traiter d'autres zones telles que la région antérolatérale
zygomatique et toute la région sous I'os zygomatique.
Procéder a une injection intradermique du gel, superficiellement,
aun niveau moyen ou profond, selon les résultats visés
Différentes techniques d'injection peuvent étre utilisées a la
discrétion du médecin et dans des régions différentes du visage
Il est généralement recommandé d'utiliser une technique linéaire
ou des injections multiples dans le derme moyen ou profond.
Pour les zones larges du visage, une technique croisée linéaire est
suggeérée. Les ridules peuvent étre corrigées par des injections
superficielles en utilisant des techniques linéaires et/ou par
microponctions.
. Aprés l'injection, masser doucement la région traitée pour
améliorer la distribution du produit dans le tissu.
b. Traitement des cicatrices hypertrophiques
Retirer le capuchon de protection de la seringue.
Insérer les aiguilles de 13 mm fournies dans la boite.
Infiltrer la cicatrice avec le produit dans les plans dermiques
intralésionnels.
Infiltrer la méme quantité de produit au niveau sous-cutané.
Répéter la procédure jusqu'a infiltration compléte de la cicatrice
en utilisant un maximum de 2 ml de produit pour une surface de
cicatrice de 25 cm? jusqu'a I'obtention d'une ischémie transitoire
indiquée par un passage vers un blanchiment de la lésion.

Contre-indications

HYAL SYSTEM ACP est contre-indiqué chez les patients présentant
une hypersensibilité connue & 'hyaluronane ou a ses dérivés.
Comme pour toute autre injection intradermique, éviter I'application
dans des sites anatomiques ol des processus infectieux ou
inflammatoires sont en cours.

Effets indésirables
La région traitée peut présenter des réactions généralement liées a
linjection, telles que tuméfaction, douleur légére et érythéme, qui
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HYAL<SYSTEM ACP

disparaissent t spontanément quelques heures aprés l'application.
Dans de rares cas, de petites ecchymoses peuvent étre induites ;
elles disparaissent spontanément en quelques jours.

Interactions

HYAL SYSTEM ACP peut étre utilisé avec des anesthésiques
topiques contenant de la lidocaine.

HYAL SYSTEM ACP ne doit pas étre utilisé en méme temps que
des désinfectants contenant des sels d'ammonium quaternaire, car
I'acide hyaluronique peut se précipiter en leur présence.

Conditions de conservation
Conserver au réfrigérateur (+2 / +8 °C)
Ne pas congeler.

Avertissements et précautions

- Ne pas surcorriger les défauts cutanés.

- Administrer dans des conditions d'asepsie. Comme pour tout

autre traitement percutané, l'application de HYAL SYSTEM ACP

peut impliquer un risque d'infection.

Le dispositif est fourni dans des seringues préremplies a usage

unique, emballées dans un blister de protection.

- Laseringue est a usage unique. Jeter toute partie inutilisée.

Les aiguilles sont a usage unique. Jeter aprés utilisation et ne pas

stériliser.

- Les algmlles peuvent s'abimer si elles sont utilisées plusieurs fois

chez le méme patient, dans ce cas, il est suggéré de les remplacer

par des aiguilles similaires.

Si ce produit est retraité et/ou réutilisé, Fidia farmaceutici ne peut

pas garantir la fonctionnalité, la structure matérielle, la propreté

ou la stérilité du produit. La réutilisation peut entrainer une
maladie, une infection ou une blessure grave pour le patient ou
l'utilisateur.

- Eliminer conformément aux réglementations nationales en

vigueur.

Tenir hors de la portée des enfants.

Ne pas utiliser si I'emballage et, en particulier, les blisters de la

seringue et de l'aiguille sont endommagés.

- Ne pas utiliser ce produit aprés la date de péremption indiquée

sur 'emballage.

Aucune donnée clinique n'est disponible sur de possibles

interactions avec d'autres traitements esthétiques (implant de

biomatériaux, lifting, injections de toxine botulique, laser, peeling
chimique) effectués au cours des trois mois précédents.

Aucune donnée clinique n'est disponible sur de possibles

interactions avec des produits de comblement permanent.

- Aucune donnée clinique n'est disponible sur ['utilisation de
HYAL SYSTEM ACP chez des patients atteints de maladies
auto-immunes (SLE, sclérodermie, etc.), de néoplasie ou sous
traitement immunosuppresseur en cours ; en fonction de la
nature de la maladie, le médecin doit donc choisir au cas par cas
I'administration et le traitement associé.

- Aucune donnée clinique n'est disponible sur 'utilisation de
HYAL SYSTEM ACP chez les femmes enceintes, pouvant I'étre, ou
allaitantes.

Emballage du produit

Boite en carton contenant une seringue préremplie a usage unique
de 1 ml avec filet de sécurité, une aiguille stérile 30G de 13 mm et
une autre de 4 mm (Laboratoires TSK, Japon - Rép. CE : EMERGO
Europe - CE 0123).

La boite est également accompagnée d'un autocollant pour le
médecin indiquant le nom du produit, le numéro de lot et la date
de péremption.

Le contenu de la seringue est stérilisé a la vapeur.

Les aiguilles sont stérilisées par rayon gamma.

Date de derniére révision de la notice : avril 2019
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IHpopMmaList npo npoaykT

HYAL SYSTEM ACP - Lie CTepubHMiA refib i3 BUCOKOHO B'A3KICTHO,
BMFOTOB/IEHMIA LU/ISIXOM KOHAEHCaLi riatypoHOBOI KUCIOTH, AKa €
TO/I0BHUM KOMMOHEHTOM 3'€IHYBa/IbHUX TKaHMH, @ TAKOX TKaHWH eriTenis
Ta Me30Teis MOAVHM.

3B/ NPO/IOHTOBaHOMY Nepe6yBaHHi0 y MICLY BBEACHHS NPOAYKT
MOBINGHO BUAIASE FialypOHOBY KMCAOTY, AKa 3aBAAKN CBOIM
3BO/IOKYBa/IbHIM B/IACTUBOCTAM MOKPALLYE | MiATPUMYE Typrop

Ta €1aCTUYHICTb LUKIPY NPOTATOM TPMBAJIILLOTO Yacy MOPIBHSHO 3
npenapaTamm Ha OCHOBI rianlypOHOBOT KUCAIOTH.

Cknag

OcHoBHuit komnoHeHT: ACP (ayTo-Kpoc/itKoBaHa (camo3wumTa)
rianypoHosa kucnota) 2,0%

[HLL KOMMOHEHTM: X/10pUA HATPitO, BOAA AR iH'EKLIA.

IMokasaHHA A0 3aCTOCYBAHHS

HYAL SYSTEM ACP npu3HayeHa /15 KOPEKLLHHWX METOAjB BUNPaBAIEHHS!
He3HaYHWX AedEKTIB M'SKMX TKaHUH, HanNpuKAag, 3MOPLLOK Ha 061Myui,
i3 cepeaHbOto TpUBANICTIO edekTy. MPOZyKT NOKpaLLLye Typrop Ta
€/1aCTUYHICTb LUKIPH, 3a6e3neyytoun OMOOMKYBA/IHHI eDEKT Ans
LwKipw. BiH Tako nokasaHuit 40 NiKyBaHHs rinepTpodiuHux py6uis
(naTonioriyHMX ab0 He NaToNOrIYHMX), LLO BUHUK/M B PE3y/IbTaTi Onikie,
XipyprivHUX paH 4i TPaBM LUKIpH.

IHCTPYKUi 3 BUKOPUCTaHHA
1. [losepitb TemnepaTypy npenapaTy 4O PiBHA KIMHATHOL.

a. JlikyBaHHs AedeKTiB M'AKUX TKaHUH
2. 3HIMITb 3XMCHUIA KOBMAYOK 3i LUMPULLA.
HapisrHiTh 0AHY 3 ro0K, LLIO MICTATbCA B KOPOGLY. PekomeroBaro
OpraHisysati i308aHi NpoLieaypu iy 1A 33/10BO/IEHHA
noTpeb natlieHTa. PaguMo BUKOPUCTOBYBATM FO/IKY 4 MM A1 NiKyBAHHA
TaKUX 30K, K GPOHTaIbHa, NepuopGiTanbHa, nepubykkasbha Ta
MaHZMGYNAPHa (3BepXy BHY3) 30HM, TOA] SIK roiky 13 MM GaxaHo
BUKOPUCTOBYBATM /15 06POGKM IHLUMX 30H, TaKIIX K BUNM4HA NepPesHbO-
6itHa 061aCTb Ta BCA HIXKHA HACTUHA BUMYHOT 0BaCTi.
BBogbTe reb BHYTPILUHBOLLKIPHO, HEFMBOKO, y CepeaHiit wap
[LEpMU 4 TAnBLLE, BIANOBIAHO Ao GaxaHux pesynbTatie. Ha poscys,
JIKapA MOXHA BUKOPUCTOBYBATY Pi3Hi TEXHIKV BBEAEHHS Ta POOUTH
iH'EKLLT B iHi ALNAHKM 06/MYYS. 3ara/ioM PEKOMEHZ0BAHO JTiHilHY
TexHiky abo Garatopasosi iH'eKLi B cepe/Hilt uu raMGOKu Wwap
ZepMu. [Lna BeNMKUX JiNSHOK 061144 PeKOMeR/0BaHa NiHiiHa
nepexpecHa TexHika. ToHKi MiMiuHi 3MOpLIKM MOXHa 06pobitoBaTy 3a
ZI0MOMOTOO MOBEPXHEBIX iH'EKLLil 3 BUKOPUCTAHHSAM ikiiHuX i (a6o)
MIKPOMaNy/IbHUX iH EKLMHIMX TEXHIK.
Micns in'exwii 06epexHo nomacaxyitte 06pobAeHy AiSHKY Ans
KPaLLOro po3noaiieHHs 3acoby B TKaHMHaX.
b. NikysaHs rinepTpodiuxux py6ujs
3HIMITb 3aXMCHHIA KOBMAYOK 3 LUMPULLA.
HagsrHiTs ronky 13 MM, L0 MICTUTBCA B KOPOBL.
[HQINLTpYiATE py6eLyb WAAXOM iH'EKLi NPOZYKTY B LLap AepMin
YPKEHOT JNTHKN.
[HOINLTpYATE TaKy X KintbKiCTb 3206y Y NiAWKIPHMIA ap.
[MosToptoitTe npoLiesypy A0 NOBHOT iHdinLTpaLyi pybLs,
BUKOPVCTOBYH04Y MaKCUMYM 2 M1 3acoby Ha 25 c? oBnacTi pybus Ans
[OCATHEHHS TPaH3UTOPHOT iLeMil, Ha Ay BKa3ye HabyTTA ypaeHoto
LINSHKOK 6NIOTO KONLOPY.

MpoTunokasaHs

3aci6 HYAL SYSTEM ACP npoTuroka3aHo 3aCTOCOBYBATY y NaLyieHTiB i3
BI/JOMOIO FiNepyyTAMBICTHO 4O rialypoHaHy Ta 0ro MOXiAHUX PEYOBMH.
KT 419 By /b~ FKUX IHLLMX BHYTPILUHBOLUKIDHWX iH €KLYiA, YHUKAITe BBEAEHHS
MPOZYKTY B aHaTOMi4HMX AiNSHKaX, Zie NPUCYTHS iHdeKLis abo 3ananeHHs.

He6axaHi edexTy

Ha 06po6eHiit 4ingHLUi MOXKYTb BUHUKATM peaKLji, 3a38u4ait noe'asaHi

3 IH'EKLYiMM, TaKi K OnyXaHH, NOMIpHWIA 6i/1b Ta epuTEMa, AKi MOXYTb
CMOHTAHHO 3HWKATU MPOTATOM KiJIbKOX FOAMH Mic/s BREAEHHS. Y piaKicHMX
BYMa/ikax MOXYTb YTBOPIOBATUCA Ma/ieHbKi eKXIMO3M; BOHU CTIOHTaHHO
3HMKAOTb NPOTATOM KiIbKOX ZHIB.

Bsaemogis
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3aci6 HYAL SYSTEM ACP MoXHa BUKOPUCTOBYBATY 3 MiCLIEBUMM
aHeCTe3yluMMM 3aco6aMu, K MICTSTb iZoKaiH.

HYAL SYSTEM ACP He i, BUKOPUCTOBYBATH OAHOHACHO 3
Le3iHdiKyruMMM 3ac06aMu, AKi MICTSTb YETBEPTUHHI aMOHiEBi conti,
OCKi/IbKY B iXHil MPUCYTHOCTI rialypoHOBa KUCI0Ta MOXKeE /BT OCaZ.

'YMoBM 36epiraHHa
36epiraTyt B Xon0AMbHHUKY (+2 / +8 °C)
He 3aMoposysaTy.

TMoriepe/pKeHHs Ta 3aCTePeeHH

YHuKalTe HaMipHOT KOpeKLyi AeeKTIB WKipH.

- TpogyKT Cnig, BBOATM B acenTuyx ymosax. Sk i 414 bya-sikoro
iHILIOro MeTogy Yepe3ILKIPHOTO BBE/EHHS, 3aCTOCYBAHHA MPOAYKTY
HYAL SYSTEM ACP Mose Npu13BOANTY [0 PU3UKY iHdEKLi.

- TIpofyKT NOCTa4a€TbeA Y Monepe/Hbo HamoBHEHMX O/HOPA30BHX

LINPHLiAX, 3aMaKOBAHMX Y 3aXMCHUI bicTep.

LUnpuL, npusHayeHwit 419 0AHOPA30BOTO BUKOPUCTaHHS. YTuAisyiiTe

HEBIUKOPUCTAHMI 3a/IMILIOK.

[0/Ki NpU3HaYeHi A5 OHOPA30BOr0 BIUKOPUCTaHHSA. YTunisyitTe nicns

BUKOPVCTaHHS! | He CTepWAI3yiATe NOBTOPHO.

- Y pasi BUKOPUCTAHHS FONI0K A9 KINbKOX iH'EKLLii 4n9 OAHOrO MaujeHTa
BOHM MOXYTb BTV NOLIKOZKEHI; Y LibOMY BUMa/iky PEKOMEH/10BaHO
3aMiHIOBATM X Ha NOAGHI roNKN.

- Y pasi nosTOpHoi 06pOGKM 4K (260) NOBTOPHOIO BUKOPHCTAHHS LbOro
npogykTy komnais Fidia farmaceutici He Moxe rapaHTyBaTy iforo
QYHKLIOHA/IHICT, Gi3U4HY CTPYKTYPY a6 YMCTOTY 4M CTEPUIBHICTD.
[oBTOPHE BUKOPUCTAHHA MPOAYKTY MOXE CTaTH MPUYUMHOK
3aXBOPHOBaHHS, IHOEKLLi Ta (a60) cepio3HOT LIKOAY AN 340POB'S
MaLYiERTa Y1 KOPUCTYBaYa.

- YTwniayifTe BiANOBIGHO 40 3aCTOCOBYBaHMX HALOHAMBHHX HOPMATUBHIX BAMO.

3bepiraiire y Micu, HeROCTYNHOMY AN ATeA.

He BiKopucTOBYifTe, IKLLIO yNakoBKa Ta 0c06/1BO bicTepy LWNpuLia

Ta r0/10K MOLUKOZKEH.

He BiKopucTOBY#ATe NPOAYKT Nicns 3aBepLueHHs TepMiHy NPUAATHOCTI,

3a3HAYEHOTO Ha YMaKOBLY.

- BigcyTHi KNiHiYHI AaHi LWOAO0 MOX/MBOI B3AEMOR;i 3 iHLWMMM 3acobamm

B/19 ECTETUYHOT KOPEKLT (iMnnaHTOBaHMMM Giomatepianamu,

IQTUHTOM, i eKLAMK 6OTY/IOTOKCHHY, N1a3epom, XiMisHuM nisirow),

3aCTOCOBaHNMM Y NIONepeAHi TPy MicAL.

BiacyTHi SOCTYNHI KAIHIYHI AaHi LLIOAO MOX/IMBOT B3aEMOAT 3

nepMaHeHTHUMM inepamu.

- BigcyTHi fOCTYNHI KAiHiYHI AaHi LOAO BUKOPUCTAHHS NPOAYKTY

HYAL SYSTEM ACP y naujieHTig i3 aBTOIMYHHIMM 3aXBOPOBAHHSAMM

(cMcTEMHOH 4EPBOHOK BOBYAHKOIO, CKEPOAEPMIEHD TOLLO),

Heon1asi€to Y iIMyHOCYNPECOpHOI0 Tepanielo, Lo MPOBOAMTHCS Y

TIOTOUHMIA MOMEHT; 3a1€XKHO Bif, PUPO/M 3aXBOPIOBaHHS, Nlikap

Mag BUOMPaTY CNOCi6 BBEAEHHS Ta BIANOBIAHY Tepanito B KOXHOMY

OKPEMOMY BUMAZKY iHABIYyabHO.

BiacyTHi SOCTYNHI KAIHIYHI AaHi LLIOAO BUKOPUCTaHHS NPOAYKTY

HYAL SYSTEM ACP'y BariTHuX »iHOK a60 3IHOK i3 IMOBIPHOIO

BAriTHICTIO YM Mig Yac nakTauji.

Dopma nocTayaHHs

KapToHHa Kopo6ika, 1140 MICTUTb OMH 0/HOPa30BMiA MloNepesHbO

HanoBHeHMiA WNpyL, Ha 1 MA i3 3a/1HIM yNOPOM, 0fiHa CTEPU/IbHA FO/Ka Ha

30 G, 13 MM Ta ogHa cTepunbHa rosika Ha 30 G, 4 mm (TSK Laboratories,

Japan - MpegcTaeruk y €C: EMERGO Europe - CE 0123).

Ha KopobLyi Tako € HastinKa /19 Nikaps i3 Ha3BOK NPOAYKTY, HOMEPOM

napTii Ta TEpMIHOM NPUAATHOCTI.

BMicT WnpuLja cTepuni3oBaHo napoto.

[oKv CTEPMNI30BaHO raMMa-BUMPOMIHIOBAHHAM.

[lata ocTaHHbOrO nepernsgy iHCTPYKUJi: KBiTeHb 2019 poky.
[laTa nepesipkv Bif, YKpaiHCbKOro opray i3 cepTudikaLyii: 12/02/2021
YnoBHOBaXeHMit NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
%? TOB «510 MELIKAT [PYIT»
02098, YkpaiHa, M. Kuig, Byn. tOpis LLiymcskoro, 6ya. 1A
UATR.121 Ten.: +38 (044) 224 70 11
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Mnpo@opieg mpoidvrog

To HYAL SYSTEM ACP eivat ateipa yékn udmAou Ewdoug, 1 omoia
TIPOKUTTTEL € GUTUKVLIOT TOU UGAOUPOVIKOU OFEDG, KUPLOU GUGTATIKOY
TOU avBPWITVOU GUVSETIKOU LaTOU, KaBLIG Kat Tou EMBNAoU Kat Twv
HEGOBNMAKWY LTTRV.

Xapn oV MAPATETAEV TAPAOVT) TOU GTO OTMEID EQAPHOYNG,
aneheuBepLIVeL apyd UaAOUPOVIKG OV, T 0Toio AW TWV PUOIKWY
EVUBATIKWY BLOTNTWV TOU PEATIWVEL kat Slatnpel T a@ptynAdTnTa

KaL TNV ENAOTIKOTNTA TOU SEPUATOG VLo HEYAAUTEPO XPOVIKO SLATTNHA
GUYKPLTIKA UE Ta APAOKEUATUATA e BAaT TO UAAOUPOVIKO OFD.

YovBean

Kupto ouatariko: ACP (yniud tporonompévo (auto-cross-linked)
UahoupovIké ofl) 2,0%

AN\ 0UETATIKA: YAWPLOUYO VATPLO, VEPO LA EVETIL.

Evbeitelg

To HYAL SYSTEM ACP evSeikvutat yia S10pBwTikéG eveépyeles peaaiag
BIAPKELAG OE WUKPES ATEELES TOU HANAKOU LOTOU, OMWG AEMTEG YPQMES
TOU IPOOWoU. BeXTiwvel ™) o@ptynAdTTa Kat TV EAAOTIKOTNTA,
Yapilovtag éva anotéheapla avavéwang ato déppa. Evbeikvutal eniong
Yia T SLaxeipLon Twv UMEPTPOPIKLV 0UAWV (aboloytkwy 1 un) oy
TIPOKUTTTOUV A6 EYKAUMATA, XELPOUPYIKA TPAUMATA KAl SEPUATIKO
Tpavua.

OBnyieg ypiong

1. Agrote To tpoidv va £pBet ae Beppokpacia Swuatiou.

a. Ogpaneia Twv atehewwy pakakou LoTou

AQUIPETTE TO MPOTTATEUTIKG KATIAKL TOU AKPOU TNG GUPLYYaS.
Etoayayete pia amd Tig BENOVES ToU ApEXOVTAL OTO KOUTL. ZuviaTatat
va KaBlepwoeTe eEaTopikeupEveg Bepareieg mou Ba avtamokpivovtat
OTIG avAykeg Tou agBevolg. Zuviatatat n xpnam g BeAovag 4 mm yia
) Beparteia MEPLOXWY OTIWG 1) YPAMMT TOU METWIOU, 1) YPAWLY YUPW
a0 ToUG 0PBANMOUG, 1) YPayYT) YUPW A6 TO GTOMA, KaBWwg Katm
Avw-£0W Ypapun G yvadou, evw mpotiuarat 1) xpnon mg Beovag 13
mm yia t Bepaneia AWV TEPLOXWY 0TS 1) TAQYL0-0mioBLa mepLoy
TWV {UYWHATIKWY Kat ONOKATPN 1) TIEPLOXT) KATW 6 Tal {UYWHATIKA.
EyyUaTe evB0depUIKa T YENN, EMLPAVELAKG, OTO [éTO enimedo 1y
BaBua, chppuwva e Ta aToYeEVOHEVa anoteNéapata. Avahoya pe

TNV KpLOT) TOU LATPOU Kal O€ SLAQOPETIKES TEPLOKES TOU TIPOTWITOU
UTopOLY Va XpNatHomonBoly SLaopETIKES TEXVIKES EYXUAMG.

TEVIKG, GUVLOTATAL YPApIKT) TEXVIKT ) TOMATAEG EYXUTELS OTO PO
1 070 Bab xopto. Ma Eupeieg MEPLOXES TOU TPOTWITOU, GUVIATATAL
YPAUUIKT SLaoTAUPWHEVN TEXVIK. Ol AEMTES YPapMEG WTOPOLV Ve
QVTIHETWTTLOTOUV HE EMQQAVELAKES EYXUTEL, HE T XPIOT) YPAMKKAG
TEXVIKNG €YXUOTG T/KaL TEXVIKIG SNpoupyiag mopwy (micropomphi).
MeTd v gyxuon, Kavte analo pacdl oy neployn Beparneiag ya my
KAAUTEPT KATAVORN TOU UNIKOU OTOV LOTO.

b. Oepaneia UTEPTPOPIKLY OUAWY

AQaIPEDTE TO IPOGTATEUTIKO KATTAKL TOU GKPOU TNG GUPLYYAS.
Etoayayete Ti¢ BeNdveg 13 mm mou mapéyovTat ato KouTi.

AtewgblaTe o 0UN e To Tpoidv ata evioAapika enineda Tou
Sépparoc,

Aelgduate Ty i8la moodTTa mpoidvtog ato unodoplo eninedo.
EnavadBere m Siadikacia éwg mv mnpn Sleioduon oty oul,
XPNOWOTOLRVTA TO avwtato SUo ml mpoiovtog yia 25 cm? mepLoxng
0UNNG, éwg OTou €mteuy el mapodiKn Loxauia 1 omoia UodEKVUETaL
e ahhayn Tou ypwpartog ™G BAABNG g€ Aeuko.

Avtevbeitelg

To HYAL SYSTEM ACP avtevSeikvutal o€ aoBeveig pe yvwot
untepevalaBnaia oTo VAOUPOVIKG OFU ) Ta apaywyd Tou.

‘Onwg kat o€ KaBe VOOSEPHIKT EYXUOT, AMOQUYETE TV EYAPHOYT OE
QVOTOMIKG OMUELD pe HOAUVOT) 1) GAEYHOVWGELS Sladikaaies,

AvemBUpNTe evépyeLeg

Ty neploxy) Beparneiag Wope va eppaviaToly aviidpaceLs ot omoieg
auvnBuwg oxetidovat pe v eyxuan, omwg egoidnam, 7o Gkyog kat
€pUBNLa, TTOU UTTOXWPOUY QUTOUATAL AYEG WPEG META TNV EQAPUOYN. Z€
OTAVIEG IEPUTTWITELS, EVOEXETAL VL TIPOKANBOUV WKPES EKXUUWTELG OL
OTOIEG UTIOXWPOUV QUTOMATA EVTOG AYWV NUEPIV.
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HYAL<SYSTEM ACP

AMNAemudpaoelg

To HYAL SYSTEM ACP pnopei va ypnotponomel pe Tonika avatodntka
TIoU TEPLEYOUY MSoKaivn.

To HYAL SYSTEM ACP Sev mpémel v XprOtHOOLETal TauTOXpova e
QTOAUMAVTIKA TIOU TIEPLEKOUY AAATA TETAPTOTAYOUS QpwWVIOU, ENELSN
napouaia autwy To UahoupoviKo 080 evBExeTal va WnuatomnomBe.

TuvONKeS @UAAENG
Awmpeitat ato Yuyeio (+2 / +8 °C)
Mnv kataOxete.

Mpoetdomnomaeig kat mpo@UAagelg

Mnv untepSLOPBWVETE TIG ATENELE TOU SEPUATOG,

- Xopnynote oe donnreg ouverkeg. Onwg kade umodopla Bepareia,

1 epappoyn tou HYAL SYSTEM ACP propei va evéxet tov kivuvo

HoAuvong.

To mpoiov mapexetal og TPO-MANPWHEVES GUPLYYES Wiag Xpnang, oe

ouoKeuaola Pe MPOOTATEUTIKEG KUEAES (blister).

- Hauptyya ivat piag xprang. Anoppilte Ty nogdtmra mou dev
XpnotorowBnke.

- O BeNdveg eivar piag xprong. Aroppilte KETA ™) XpAoN Kal pnv

EMAVATTOOTELPWVETE.

Ot BeNdveg prtopel va unoatolv i av xpnotponomBouly yia

TIOMA£G eyxUoELS aTov (610 aaBeviy. Ze auh TV mepintwon

OUVLOTATAL 1) QVTIKATAGTAGT) TOUG ME TTAPOUOLES BENOVEG,

Av o mpoidv auto unooTel enavenetepyaaia n/kat

enavaypnotpornonOei, n Fidia farmaceutici Sev propet va eyyunbel

) AEToUpYIKOTNTA, T S0 Tou UAKOU 1) TV kaBapdtnta kat

T OTEOTNTA TOU TPOIoVTOG, H Enavaypnotuomnoinam popet va

odnynaet o€ aabévela, pohuvan 1i/kat 0oapd TPAUHATIONS ToU

aoBevolg 1 Tou xprom.

- Anoppite aUp@WVa pE TOUG LOXUOVTES EBVIKOUG KaVOVIGHOUG,

- Na pulaooetat pakpla amod nadid.

- Mnv XpnOLHOTOLELTE €AV ) GUOKEVADTA, KAl EBIKOTEPQ, OL KUPENES
(blisters) ™g aUptyyag kat g BeAdvag Exouv unoaTel Jnua.

- Mnv XpnoLHOmoLE(TE TO TTPOIOV ETA TV Nuepopnvia MEng ou

avaypagetal ot ouokeuaaia

Agv SlatiBevrat KAvIKa SESOpEva OXETIKA He TIG TBavE

aMnAemBPATELS pe AMeS aloBnTikég Beparteieg S1opBwang

(euuTeupa Brotikwy, avopBuan, evéaels Togivng alavtiaang,

Métlep, NUKO TAWYK) TTOU TIpayHATONOMONKAY TOUG TTPONYOUHEVES

TPELG HIVEG.

Aev dlatiBevrat Kvika dedopéva yia Tig mbaveg aANAEMIOPATELS pe

uovipa mnpwrika ukia (fillers).

Aev artiBevtat khvika SeSopéva yia ™ xprom tou HYAL SYSTEM ACP

oe aoBeveic pe autoavooa voonpara (LES, okhnpodeppia, KATt),

veonhaaia 1 o€ aoBevels mou AapBavouy cuvex{ouevn Bepaneia

e avoooKataoTaTika. Avahoya pe T @Uon g voaou, 0 Latpog

Ba PENEL GUVENWG KATA TEpTTwoN va eAEEEL T XOPNyNan Kat T

oxetikn Beparteia yla éva atopo.

Aev SatiBevrat khvika SeSopéva yia m xpron tou HYAL SYSTEM ACP

€ YUVaIKEG €YKUEG 1) pe umoia eyKUpoaUVNG 1) Katd Tov BnAaapo.

Tpomog e Tov omoio mapéxetat

Xaptivo KouTi TTou TepLEXeL pia ipo-TAnpwevn alptyya 1 ml piag
XPNONG Ke Hyaviapo aopaleiag, pia anootepwyevn Behova 30 G,
13 mm kat pia aroatepwpévn Beova 30 G, 4 mm (TSK Laboratories,
lanwvia - Avtpéownog EE: EMERGO Europe - CE 0123).

To koutl épeL emiong AUTOKOMNTN ETIKETA YLa TOV LTPO, GTNV ortoia
QVAYPAPETAL TO OVOLLA TOU TIPOIOVTOG, 0 aptBpég maptidag katn
THepopmvia Nigng.

To meplexopevo G alpLyyag éxel anooTelpwOel He aTo.

O BeNdveg éxouv anmoaTelpwBei pe T Xpron aktvoBoliag yapua.

H teheutaia avaBewpnan tou mapdvtog Gulkadiou mpaypatonononke
Tov Anpihio tou 2019



BG | Bno)kka Ha onakoBKaTa 3a Jiekaps

VHdopmaums 3a npopykTa

HYAL SYSTEM ACP e cTepuneH, CuiHO BUCKO3EH re, Nosty4eH ype3
KOH/EH3aLs Ha XMaypOHOBA KUCE/IMHA, OCHOBEH KOMMOHEHT Ha
YOBELLKATa CbefMHUTE/HA TbKaH 1 Ha eMUTENHUTE U Me30TeNMaHuTe
TbKaHM.

bnarogapeHue Ha MPOLb/DKUTEHATaMYYCTAHOBEHOCT B MACTOTO

Ha NPUNOXeHNe, Toi HaBHO 0CBOBOM/JaBa XMa/yPOHOBA KNCE/NHA,
KOATO MOPajV ECTECTBEHUTE CU XAPATUPALLM CBOVCTBA NoA06psBa
W TIOA/IbPXKa TYPrUAHOCTTa M €NaCTUYHOCTTA Ha KOXATa 3a Mo-Ib/Iro
BPEME 10 OTHOLLIEHVE Ha NPenapaTiTe Ha 0CHOBATA Ha XUa/yPOHOBA
KicesmHa.

[&¥ar]]
TnaseH komnoHeHT: ACP (aBTO-OMpe)eHa xuanypoHoBa kucesnHa) 2,0%
[ipyrit KOMMOHEHTY: HaTPUEB XOPUA, BOAA 33 MHXEKLMM.

Mokasaxus

HYAL SYSTEM ACP e nokasaH 3a CpeAiHO NPOAB/DKUTENHO KOPUTMPALLO
[ieViCTBYe MU Masikvt eeKT Ha MeKWTe ThKaHH, KaTo GuHN JIMHUM Ha
nmueTo. Mopo6psiBa TYPrUAHOCTTA M e1aCTUYHOCTTa Ha KOXaTa, KaTo
npuzaBa NOAMAAAABALL EDEKT Ha KoaTa. ChiLi0 Taka € NOKa3aH 3a
JIeveHve Ha XvnepTpodu4HM Genesvt (MaTosoruyH WK He) B pesynTaT
Ha M3rapAHNS, XMPYPriAYHY PaHy 1 KOXHY TPaBMM.

WHcTpyKuwm 3a ynotpe6a
1. [loBesieTe NpojyKTa 10 CTaiiHa TeMnepaTypa.
a. TpeTupaHe Ha iledeKT Ha MeKUTe TbKaHH
2. OTCTpaHeTe 3allMTHaTa Karayka OT BbpXa Ha CTIpUHLIOBKaTa.
3. TocTageTe eiHa OT UT/IUTE, NPEAOCTABEHM B KYTUATA.
MpernopbyuTENHO € Aa Ce Ha3HauM MepcoHaU3MPaHO JledeHne,
3a /13 Ce OTFOBOPU Ha Hy)x/auTe Ha naLenTa. Mpenopbysa
ce 4-MMNMMETPOBaTa MIa fja Ce M3M0/13Ba 33 TPETUPaHe Ha
06/1aCTH KaTo (POHTA/HATa, NEPUOKy/IapHaTa, NepubyKasHata
1 MaHAMOyapHaTa CynepouHdep1opHa MHIS, JOKaTo e 3a
npe/nodmMTaHe 13-MiuMMeTpOBATA UTa a Ce U3M0/138a 3a
TPETUPaHe Ha JiPYri1 30HH, KATO CKyN0BATa aHTepo-/1aTepanHa obaact
M LisiflaTa NO3UroMaTiyHa o6acT.
VHKeKTMpaliTe resia HTpaZiepMasHo, NOBLPXHOCTHO, Ha CPEAHO
HUMBO WM {bNGOKO, CTIOPeJ, XenaHuTe pesyntaTy. Mo npeLieHKa Ha
JIeKapsAMOraT 1a Ce U3M0/13BaT Pa3/IMYH TEXHNKM Ha MHIKEKTUPaHEN
B Pa3/MyH1 061acTH Ha mLeTo. OBMKHOBEHO Ce Mpenopbysa
JIMHeIiHa TeXHMKA UM MHOTOKPATHY MHXKEKLW B CPEAHNS WAN
IbnBOKMs epMiAc. 3a 0BLIMPHM 06/1aCTH Ha JIMLETO Ce MPemnopbYBa
JIMHeltHa KPBCTOCAHA TeXHMKA. DUHUTE MMM MOTaT Ja ce TpeTupaT
€ MOBBPXHOCTHM MHKEKLIMM, KaTo Ce M3MON3BAT JIMHENHa TexHMKa i/
WM TeXHUKaHa CepUitHa MyHKLMA
5. Cnes, MHKeKTUPAHETO, BHUMATE/HO MacaupaiiTe TPeTUpaHaTa 30Ha,
3a /13 ce nofio6pyt pasnpeseNeHneTo Ha NPoAyKTa B ThKaHTa.
b. TpeTupate Ha XunepTPOGUUHM LMKATPUKCH
2. OTCTpaHeTe 3all{THaTa Karayka OT BbpXa Ha CTIpUHLIOBKaTa.
3. MocTageTe eHa 0T 13-MUAMMETPOBUTE MM, NPESOCTaBEHN B
KyTUsTa.
4. VindunTpupaiiTe NPOZYKTa B LMKATPUKCA, B UHTPane3nitHuTe
ZiepMasHy PaBHUHN.
5. VIHGUATpMpaiiTe CbLLOTO KOJMYECTBO MPOLYKT Ha MOAKOXHO HUBO.
6. TMosTOpeTe NpoLe/ypaTa A0 Mb/Ha MHOUATPALMA Ha LIMKATPUKCA,
KaTo M3M0/13BaTe MakcvMyM /Ba ml MPOAYKT 3a 25 cm? oL, Ha
LMKaTpHKCa, A0 NMOy4aBaHe Ha MPEXOAHA MCXeMMA, YKasaHa OT
npexofa KbM G5 LIBST Ha Jle3nATa.

MpoTuBonoKasaHus

HYAL SYSTEM ACP e npoT1BonoKasaH npu naueHTy C 13BeCTHa
CBPBXUYYBCTBUTENHOCT KbM XMa/IyPOHAH W/ HEroBM NPOU3BOAHM.
KaKTo npv BCAKa Apyra MHTPaAePMaHa UHKEKLVA, u3bsrBaitTe
MPUATAHETO B aHATOMUYHM MECTA C UHOEKLIAS UM BB3NAUTENHN
npoLeck.

Hexenatu edexn

TpeTupaHaTa 061aCT MOXe Aia MOKKe PEaKLH, YECTO CBBP3aHN C
VMHIKEKLMATA, KaTO MOAYBaHE, Jieka 60/IKa 1 epUTEMa, KOUTO CMIOHTAHHO
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HYAL<SYSTEM ACP

OT3BY4aBaT B PaMKWUTE Ha HIKO/IKO Yaca Ciefl MPUAOXKEHHeTO. B peakmt
C/ly4av MOXe /i3 Ce MPe/3BIKa Ma/IKa EKXMMO3a; TA Ce OTCTPaHABa
CMOHTaHHO B PAMKUTE Ha HAKOKO AHM.

B3aumopelicTus

HYAL SYSTEM ACP Moxe ia Ce 13M0/138a C JIOKa/IHM aHECTETULM,
Ch/IbPXALLY IMAOKAMH.

HYAL SYSTEM ACP He Tpsi6Ba Aia ce 13M0/138a eHOBPEMEHHO C
[Ie3VHGEKTaHTY, ChIbPKALLM KBaTEPHEPHYU aMOHMEBM CO/M, Thif KaTo
XManypoHOBATA KMCEMHA MOXKE A3 Ce YTau B TAXHO MPUCCTBME.

YcnoBus Ha ChxpaHeHue
[la ce cbxpaHsiga B xnaguiHuk (+ 2 / + 8°C).
[la He ce fonycka 3aMpb3saHe.

MpegynpexaeHna u NpeAnasHu Mepku

[la He ce M3BBPLLBA CBPBXKOPUTMPAHE Ha EPEKTUTE Ha KoXKaTa.

[l ce npunara B acenTuyHy ycnous. KakTo BCAKO Apyro NepkyTaHHo
TpeTupaxe, npunaraeTo Ha HYAL SYSTEM ACP mose Aa npeau3suka
PUCK OT MHEKLYS.

M3penmeTo ce 40CTaBs B Npe/iBapUTENHO HaMb/IHEH CMIPUHLIOBKY 3a
€[HOKpaTHa ynoTpe6a, ONaKoBaHy B 3aLLTEH 6anCTep.
CnpuHLOBKaTa € 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. Visxsbpaete
Hey3ro/I3BaHaTa YacT.

WrnuTe ca 3a egHokpaTHa ynotpe6a. M3xebpneTe cnef ynotpe6a 1 He
CTEPUIM3MaiiTE OTHOBO.

MranTe MoraT Ziace NoBPe/AST, ako Ce MPABAT MHOTOKPATHM MHKEKLN
Ha €/IMH 1 CbLL, NaLMENT, B TO3 C/Tyyali ce Npefyiara Aa Gbaat
3aMeHeHV C MOA0GHM UK.

- AKo TO31 NpoayKT ce npepaboTu u/unm u3non3sa noTopHo, Fidia
farmaceutici He Moxe Zia rapaHTUpa GYHKLMOHAHOCTTa, CTPYKTypaTa
Ha MaTepuana W Y1CToTaTa, Un CTEPUAHOCTTA Ha MPOZYKTa.
TMoBTopHaTa ynoTpe6a Moxe Aa oBese A0 3a60NABaHe, MHOEKLMS 1/
W1 CEPUO3HO HapaHsiBaHe Ha MaLyeHTa Wm noTpebuTens.

[la ce u3xBbPAA B COTBETCTBUE C MPUNOKMMMTE HALMOHANHN
pa3nopea6u.

[la ce chxpaHsBsa u3BbH o6cera Ha feLia.

[la He ce M3M0/138a, aKo OMaKOBKaTa 1 MO-CrELAHO CMIPUHLIOBKATa U
GMCTEPUTE HA UTIUTE Ca NOBPE/EHM.

[la He ce M3M0/138a MPOAYKTHT C/le/L U3TMUAHE Ha CPOKA Ha FO/HOCT,
TOCOYEH Ha OMAKOBKaTa.

HsiMa Ha/M4HM KAVHWYHY JaHHN 33 BB3MOXHY B3aMMOAACTBIA

C APYTY TPETUPAHIS 33 €CTETU4HM KOPEKLY (MMMAaHTUPaHE Ha
6GrOMaTep1ani, IMGTUHI, UHXEKLMN C BOTYNMHOB TOKCHH, N1a3ep,
XUMUYECK MUJIMHT), HarlpaBeRy Mpe3 MPeXofHNTe TPU MeceLa.
HsiMa Ha/u4HM KMHWYHI aHHN 3 BB3MOXKHY B3aUMOZEICTBIS C
TOCTOAHHM MbHUTENN.

HsiMa Ha/IM4HM KIMHUYHU JaHHN 33 ynoTpeGaTa Ha

HYAL SYSTEM ACP npu naupeHTw, 3acerHaTy T aBTOUMYHHM
cveTosHm (LES, ckiepogepmus 1 Aip.), Heonnasus wam npm
NPO/ib/KaBallia U3BECTHO BPEME MMYHOCYNPECOpHa Tepanus;
C/Ie[JOBATE/IHO, B 3aBUCMMOCT OT ECTECTBOTO Ha 3a60/1ABaHETO,
NIeKapsT U361pa NPUOXKEHUETO U CBBP3aHOTO C HEro TpeTUpaxe 3a
BCEK OT/E/IEH CAyYail.

HsiMa Ha/Iu4HM KIIMHUYHI JaHHW 33 yrioTpeGaTa Ha

HYAL SYSTEM ACP npu 6pemeHHM XeH Un npeanonaraema
GPEMEHHOCT, WM M0 BpeMe Ha KbpMeHe.

Kak ce pocraes

KapToHeHa KyTus, CbbpaLla e/Ha NPe/BapuTENHO Hamb/HeHa
CMIPUHLIOBKA 32 €HOKPaTHa ynoTpe6a oT 1 ml ¢ 6710KMpoBKa 3a 0bpaTeH
Xof, eaHa ctepunra 30 G, 13 mm urna v eata ctepunta 30 G, 4 mm
urna (TSK Laboratories, inoxus - EC Rep.: EMERGO Europe - CE 0123).
KyTusTa e cHaGzieHa 1 Cbe 3a/1enBalL, ce eTUKET 3a Jiekaps, KbAeTo

€ M10COYEHO MMETO Ha MPOZyKTa, HOMEpa Ha NapTiAaTa M Cpoka Ha
TOAHOCT.

Ch/ibPXKaHMeTO Ha CMIPUHLIOBKATa € CTEPUAMINPAHO C Napa.

WranTe ca cTepunmMsupaty ¢ raMa-b4enie.

Tasu MCTOBKa € Npepasr/iefaHa 3a nocaeaeH Mt npes anpun 2019 r.



PL | Ulotka dla lekarza

Informacja na temat produktu

HYAL SYSTEM ACP to sterylny zel o bardzo duzym stopniu lepkosci
uzyskiwany w drodze kondensowania kwasu hialuronowego,
gtéwnego sktadnika tkanki tacznej cztowieka oraz tkanek
nabtonkowych i mezotelialnych.

Dzieki dtugiemu czasowi pozostawania w miejscu aplikacji, powoli
uwalnia kwas hialuronowy, ktdry z uwagi na swoje naturalne
wiasciwosci nawilzajace, poprawia i pozwala zachowac jedrnos¢ i
elastyczno$c skory przez dtuzszy czas w porownaniu do preparatow
na bazie kwasu hialuronowego.

Sktad:
Sktadnik gtéwny: ACP (auto-usieciowany kwas hialuronowy) 2,0%
Inne sktadniki: chlorek sodu, woda do iniekcji.

Wskazania

HYAL SYSTEM ACP przeznaczony jest srednio trwatych czynnosci
korekcyjnych mniejszych wad tkanki miekkiej, takich jak delikatne
zmarszczki. Poprawia jedrnosc i elastycznosé skory, zapewniajac
skorze odmtadzajacy efekt. Mozna z niego réwniez korzystac

w przypadku blizn hipertroficznych (patologicznych lub nie)
wynikajacych z poparzen, zabiegdw chirurgicznych i urazéw skorych.

Instrukeje uzycia

1. Podgrzac produkt do temperatury pokojowej.
a. Leczenie wad tkanki migkkiej

2. Zdja¢ nasadke zabezpieczajaca ze strzykawki.

3. Zamontowac jedna z igiet znajdujacych sie w opakowaniu. Aby
spetni¢ oczekiwania pacjenta zaleca sie realizowanie dedykowanych
zabiegdw. W przypadku takich niedoskonatosci jak zmarszczki
czotowe, wokot oczu, ust, czy szczeki, zaleca sie stosowanie igty 4
mm, aw pozostatych miejscach takich jak przednio-boczny obszar
jarzmowy i cata strefa kosci jarzmowej, nalezy uzyc igty 13 mm.

. W zaleznosci od pozadanych wynikow, zel nalezy wstrzyknac
pod skére, powierzchniowo, $rednio gteboko lub gteboko. W
zaleznosci od uznania lekarza i miejsca na twarzy, stosowa¢ mozna
rozne techniki wstrzykiwania. Oglnie zaleca sie technike liniowa
lub wielokrotnych wstrzykniec w skdrze Srednio-gtebokiej lub
gtebokiej. W przypadku szerokich powierzchni twarzy, zaleca sie
technike liniowo-krzyzowa. Delikatne zmarszczki korygowac mozna
w drodze wstrzyknie¢ powierzchniowych, stosujac technike liniowa
i/lub poprzez mikro naktucia.

. Po wstrzyknieciu, nalezy delikatnie rozmasowac miejsce podania
produktu, by poprawic jego rozprowadzenie w tkance.

b. Korygowanie blizn hipertroficznych

2. Zdja¢ nasadke zabezpieczajac ze strzykawki.

3. Zamontowac igte 13 mm znajdujaca sie w opakowaniu.

4. Wprowadzi¢ produkt do blizny w miejscu zmiany skornej.

5. Taka sama ilos¢ produktu nalezy wprowadzi¢ do poziomu
podskérnego.

6. Procedure te powtarzac¢ do czasu nasycenia catej blizny
wykorzystujac maksymalnie dwa ml produktu na 25 cm?
powierzchni blizny, az do uzyskania chwilowego niedokrwienia
widzialnego w postaci zmiany koloru blizny na biaty.

~

@

Przeciwwskazania

HYAL SYSTEM ACP nie jest zalecany pacjentom ze zdiagnozowana
nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy i jego pochodne.

Jak w przypadku kazdego podania srodskérnego, produktu nie nalezy
stosowac w miejscach infekcji, lub w ktérych zachodza procesy
zapalne.
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Efekty niepozadane

Miejsce aplikacji moze wykazywac reakcje typowe dla zastrzyku,

na przyktad obrzek, delikatny bol i rumien, ktore po kilku godzinach
od podania samoczynnie ustapia. W rzadkich przypadkach moga
wystapi¢ wybroczyny; po kilku dniach samoczynnie ustapia.

Interakcje

HYAL SYSTEM ACP stosowa¢ mozna z miejscowymi $rodkami
znieczulajacymi zawierajacymi lidokaine.

Produktu HYAL SYSTEM ACP nie wolno stosowac jednoczesnie
ze Srodkami dezynfekUJacyml zawwerajacyml czwartorzedowe sole
amonowe, poniewaz kwas hialuronowy moze sie w ich obecnosci
stracac.

Warunki przechowywania
Przechowywac w chtodnym miejscu (+2 / +8°C)
Nie zamrazac.

Ostrzezenia i $rodki zaradcze
Nie nalezy nadmiernie korygowac wad skory.
- Podawac w warunkach aseptycznych. Tak jak w przypadku
wszystkich innych zabiegow przezskornych, aplikacja
HYAL SYSTEM ACP moze wigzac sie z ryzykiem infekcji.
- Urzadzenie dostarczane jest wraz z napetnionymi jednorazowymi
strzykawkami zapakowanymi w blister zabezpieczajacy.
Strzykawka jest jednorazowa. Cze$¢ niewykorzystana nalezy
wyrzuci¢.
- gty sa jednorazowe. Po uzyciu wyrzucic i nie sterylizowac.
W przypadku wielokrotnego uzycia u tego samego pacjenta igty
moga sig uszkodzi¢ i w takim przypadku zaleca sie ich wymiane na
podobny produkt.
- W przypadku przetworzenia i/lub ponownego wykorzystania
produktu, Fidia farmaceutici nie gwarantuje funkcjonalnosci,
struktury materiatowej lub czystosci badz sterylnosci produktu.
Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do chordb, infekcji i/lub
powaznych obrazen pacjenta lub uzytkownika.
Zutylizowac zgodnie z obowiazujacymi krajowymi przepisami.
Przechowywac poza zasiegiem dzieci.
- Nie uzywac, jezeli opakowanie, a zwfaszcza blister strzykawki i igty,
jest uszkodzone.
Po uptywie daty przydatnosci podanej na opakowaniu produktu nie
nalezy uzywac.
- Brak jest danych klinicznych dotyczacych ewentualnych interakcji
zinnymi zabiegami korekcyjnymi (biometalowe implanty, lifting,
zastrzyki z jadu kietbasianego, zabiegi laserowe, piling chemiczny)
przeprowadzonymi w ciagu ostatnich trzech miesiecy.
Brak danych klinicznych na temat ewentualnych interakcji z
trwatymi wypetniaczami.
Brak danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu
HYAL SYSTEM ACP u pacjentéw zmagajacych sie z problemami
autoimmunologicznymi (LES, sklerodermia, itp.), neoplazjg lub
odbywajacych terapie immunosupresyjna; w zaleznoéci od
charakteru choroby, lekarz moze tym samym dobrac sposéb
podania i indywidualnie pokierowac zabiegiem.
Nie ma zadnych danych klinicznych zwiazanych z uzyciem
produktu HYAL SYSTEM ACP u ciezarnych kobiet lub kobiet
podejrzewajacych ciaze lub karmiacych piersia.

Sposob dostawy

Pudetko zawierajace jedna jednorazowa napetniona strzykawke o
pojemnosci 1 ml z ogranicznikiem, jedna sterylna igte 13 mm 30G
ijedna sterylng igte 4 mm 30G, (TSK Laboratories, Japan -EC Rep.:
EMERGO Europe - CE 0123).

Pudetko posiada réwniez naklejke informujaca lekarza o nazwie
produktu, numerze partii i dacie przydatnosci.

Zawartosc strzykawki sterylizowana jest para.

Igty sterylizowane sa promieniami gamma.

Data ostatniej weryfikacji niniejszej ulotki kwiecier 2019



EE | Pakendi infoleht: teave arstile

Ravimiteave

HYAL SYSTEM ACP on steriilne suure viskoossusega
hiialuroonhappe kondenseerimisel saadud geel; hiialuroonhape
on inimese sidekoe, epiteelkudede ja mesoteelkoe peamine
koostisaine.

Tanu selle pikaajalisele manustamiskohas piisimisele vabastab see
aeglaselt htialuroonhapet, mis oma loomuliku niisutavate omaduse
tottu parendab ja séilitab naha prinkust ning elastsust kauem kui
htialuroonhappe baasil valmistatud tooted.

Koostis
Toimeaine: ACP (auto- ristseotud hiialuroonhape) 2,0%
Abiained: naatriumkloriid, siistevesi.

Néidustused

HYAL SYSTEM ACP on ndidustatud pehmete kudede pisidefektide,
nt ndo peenemate kortsude korrigeerimiseks. See parandab naha
prinkust ja elastsust ning m&jub nahka noorendavalt. Samuti on
see naidustatud péletuste, kirurgilistest haavade ja nahatraumade
hiipertroofsete armide (patoloogiline ning mitte patoloogiline)
raviks.

Kasutusjuhend

1. Enne kasutamist peab toode saavutama toatemperatuuri.

a. Pehmete kudede defektide ravi

Eemaldage stisteli otsalt kaitse.

. Sisestage tiks karbis olevatest ndeltest. Patsiendi vajaduste
paremaks rahuldamiseks on soovitatav rakendada igale
patsiendile spetsiaalselt tema jaoks koostatud sobilikku
raviskeemi. Otsaesise-, silmatimbruse-, pdsetimbruse- ja
alaldua tlemiste ning alumiste piirkondade kortsude raviks on
soovitatav kasutada 4 mm ndela ning teiste piirkondade raviks,
nt sarnaluu eesmise ja kiilgmise piirkonna ning kogu sarnaluu
alumise osa raviks 13 mm néela.

4. Vastavalt soovitud tulemuse saamiseks stistige geel nahka

pindmiselt, keskmisele stigavusele voi stigavale. Arsti

aranagemisel voib erinevates ndopiirkondades kasutada
erinevaid siistimistehnikaid. Uldiselt on soovitatav kasutada
keskmisesse voi stigavale dermisesse stistimisel lineaarset
meetodit voi mitmete siistete tegemist. Nao laiadesse
piirkondadesse stistimisel on soovitatav kasutada lineaarset
rist-siistimistehnikat (ingl k linear crossed technique). Peenikesi
kortse voib ravida pindmiste siistetega kasutades lineaarset ja/
voi mikrosiiste tehnikat.

Pérast siistimist masseerige td6deldud ala 6rnalt, et parandada

toote jaotumist koes.

b. Hiipertroofsete armide ravi

2. Eemaldage sisteli otsalt kaitse.

3. Sisestage karbis olev 13 mm noel.

4. Infiltreerige arm tootega vigastuse nahakihtide siseselt.

5. Sisestage sama kogus toodet nahaalusele tasemele.

6. Korrake protseduuri armi téieliku infiltreerimiseni, kuni olete
saavutanud moédduva isheemia, mida néitab kahjustatud koe
valgeks tombumine, kasutades maksimaalselt kaks ml toodet
25 cm? armi pinna kohta.

Vastundidustused

HYAL SYSTEM ACP on vastunaidustatud kasutamiseks
patsientidel, kellel on teadaolev tilitundlikkus htialurooni voi selle
derivaatide suhtes.

Nagu mistahes teise nahasisese manustamise puhul, ei tohi
manustada infektsiooni- voi poletikuliste protsessidega
anatoomilistesse piirkondadesse.

w N
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Véimalikud kérvaltoimed
Ravitud piirkonnal véivad tekkida stistimisega sageli kaasnevad
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reaktsioonid, nt turse, vahene valu ja erliteem, mis kaovad méne
tunni jooksul parast ravi. Harva vaib esineda véike verevalum, mis
kaob méne paeva jooksul.

Koostoimed

HYAL SYSTEM ACP'd v6ib kasutada koos lidokaiini sisaldavate
lokaalsete anesteetikumidega.

HYAL SYSTEM ACP'd ei tohi kasutada samaaegselt kvaternaarseid
ammooniumsoolasid sisaldavate antiseptikumidega, sest see vdib
pohjustada htialuroonhappe sadestumist.

Sailitamise tingimused
Hoida kiilmikus (+2°C / +8°C)
Mitte lasta kiilmuda.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

- Arge lilekorrigeerige naha defekte.

- Manustada aseptilistes tingimustes. Nagu iga nahakaudse ravi
korral voib ka HYAL SYSTEM ACP manustamisega kaasneda
infektsiooni oht.

- Ravim on saadaval eeltdidetud tihekordses siistelis, mis on
pakendatud blisterpakendisse.

- Sustel on tihekordseks kasutamiseks. Kasutamata ravim tuleb
havitada.

- Noelad on tihekordseks kasutamiseks. Havitada parast

kasutamist, mitte uuesti steriliseerida.

Samal patsiendil mitmete siistete tegemisel voivad néelad saada

kahjustatud; sellisel juhul on soovitatav need asendada sarnaste

noeltega.

Toote Uimbertd6tlemisel ja/voi taaskasutamisel Fidia

farmaceutici ei saa garanteerida toote funktsiooni, struktuuri,

puhtust ega steriilsust. Taaskasutamine voib pohjustada
haigestumist, infektsiooni ja/véi tosist patsiendi voi kasutaja
vigastust.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt

kohalikele nduetele.

Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Mitte kasutada, kui pakend, eriti stisteli ja néela blisterpakend

on kahjustatud.

Mitte kasutada pérast pakendil mérgitud klblikkusaja l6ppu.

Kliinilised andmed véimalike koostoimete kohta teiste

viimase kolme kuu jooksul tehtud iluravi protseduuridega

(biomaterjalidest implantaadid, pingutusprotseduurid, botulinum

toksiini siisted, laser, keemiline koorimine) puuduvad.

Puuduvad Kliinilised andmed véimalike koostoimete kohta

kauapiisivate téitestistidega puuduvad.

Puuduvad Kliinilised andmed HYAL SYSTEM ACP kasutamise

kohta patsientidel, kellel on autoimmuunhaigus (siisteemne

eriitematoosluupus, skleroderma jne), neoplaasia voi kes

saab immunosupressiivset ravi; sdltuvalt haiguse iseloomust

peab arst vastavalt konkreetsele patsiendile otsustama

manustamisskeemi.

- Puuduvad kliinilised andmed HYAL SYSTEM ACP kasutamise
kohta rasedatel, naistel kes arvavad end rase olevat voi
imetavatel naistel.

Kuidas seda tarnitakse

Pappkarp, mis sisaldab thte ihekordset piirajaga 1 ml eeltdidetud
siistelit, Uihte steriilset 30G (13 mm) nela ja iihte steriilset

30G (4 mm) ndela (TSK Laboratories, Jaapan. Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses: EMERGO Europe, CE 0123).

Karbil on samuti kleebis arstile, kus on néidatud tootenimi, partii
number ja kdlblikkusaeg.

Sisteli sisu on steriliseeritud auruga.

Néelad on steriliseeritud gammakiirgusega.

Infoleht on viimati uuendatud: aprill 2019



RO | Prospectul produsului pentru medic

Informatii despre produs

HYAL SYSTEM ACP este un gel steril, foarte vascos, obtinut

prin condensarea acidului hialuronic, o componenta principald a
tesutului conjunctiv uman si a tesuturilor epitelial si mezotelial.
Persistenta sa indelungatd in locul de aplicare permite eliberarea
lentd a acidului hialuronic care, datorita efectelor sale hidratante
naturale, imbunatateste si mentine turgescenta si elasticitatea
pielii pentru o perioada de timp mai lunga fata de preparatele pe
baza de acid hialuronic.

Compozitie

Componenta principald: ACP (acid hialuronic auto-crosslinkat)
2,0%

Alte componente: clorura de sodiu, apa pentru preparate
injectabile.

Indicatii

HYAL SYSTEM ACP este indicat pentru o actiune corectoare cu
duratd medie a defectelor minore ale tesuturilor moi, asa cum sunt
ridurile fine ale fetei. Imbunétateste turgescenta si elasticitatea
pielii, asigurand un efect de intinerire a pielii. Este indicat de
asemenea pentru tratamentul cicatricelor hipertrofice (patologice
sau nepatologice) rezultate din arsuri, plagi chirurgicale si
traumatisme cutanate.

Instructiuni de folosire

1. Aduceti produsul la temperatura camerei.

a. Tratamentul defectelor la nivelul tesuturilor moi

2. Scoateti capacul de protectie al seringii.

. Inserati unul dintre acele furnizate in cutie. Se recomanda un

tratament individualizat, in functie de nevoile pacientului. Se

recomanda utilizarea acului de 4 mm pentru tratarea zonelor
frontald, perioculard, peribucala si a liniei mandibulare supero-
inferioare, in timp ce acul de 13 mm este preferabil a fi utilizat
pentru a trata alte zone, cum ar fi regiunea zigomatica antero-
laterald si intreaga arie subzigomatica.

Injectati gelul intradermic, la nivel superficial, mediu sau

profund, in functie de rezultatele vizate. Pot fi utilizate diferite

tehnici de injectare, la alegerea medicului si in diverse zone

ale fetei. In general, se recomanda tehnica liniara sau injectii

multiple atunci cand se face administrarea in dermul mediu sau
profund. Pentru zonele extinse ale fetei se recomanda tehnica
liniara incrucisata. Ridurile fine pot fi tratate prin injectare
superficiald, folosind tehnica liniara si/sau prin microinjectii.

. Dupa injectare, masati usor zona tratata pentru o mai buna

distribuire a produsului in tesut.
b. Tratamentul cicatricelor hipertrofice

2. Scoateti capacul de protectie al seringii.

3. Inserati acele de 13 mm furnizate in cutie.

4. Infiltrati produsul in cicatrice, in planurile dermice din interiorul
leziunii.

5. Infiltrati aceeasi cantitate de produs la nivel subdermic.

6. Repetati procedura pand la infiltrarea completa a cicatricei,
folosind cel mult doi ml de produs pentru o suprafatd a
cicatricei de 25 cm?, pand la obtinerea unei ischemii tranzitorii
indicata prin albirea leziunii.
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Contraindicati

HYAL SYSTEM ACP este contraindicat la pacientii cu
hipersensibilitate cunoscuta la acidul hialuronic sau la derivatii
acestuia.

Cain cazul oricarei alte injectii intradermice, evitati aplicarea in
zonele anatomice afectate de infectii sau procese inflamatorii.

Reactii adverse
Zona tratata poate prezenta reactii tipice injectiilor, precum
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tumefactie, durere usoara si eritem, care se remit spontan in
cateva ore dupd aplicare. In cazuri rare se poate produce o mica
echimoza; aceasta se remite spontan in cateva zile.

Interactiuni

HYAL SYSTEM ACP poate fi folosit cu anestezice locale care
contin lidocaina.

HYAL SYSTEM ACP nu trebuie utilizat concomitent cu
dezinfectanti care contin saruri cuaternare de amoniu, deoarece
acidul hialuronic poate precipita in prezenta acestora.

Conditii de pastrare
Ase pastra la frigider (+2 / +8 °C)
Anu se congela.

Atentiondri si precautii

- Anu se corecta excesiv defectele pielii.

- Ase administra in conditii de asepsie. Ca orice alt tratament
injectabil, aplicarea HYAL SYSTEM ACP poate implica un risc de
infectie.

- Dispozitivul este furnizat in seringi preumplute de unica
folosintd, ambalate intr-o folie de protectie.

- Seringa este de unica folosinta. Aruncati orice produs neutilizat.

- Acele sunt de unica folosinta. Aruncati-le dupa utilizare si nu le

re-sterilizati.

Acele se pot deteriora daca sunt utilizate pentru administrarea

prin multiple injectii aceluiasi pacient, caz in care se recomanda

inlocuirea lor cu ace similare.

Dacé acest produs este reprocesat si/sau refolosit, Fidia

farmaceutici nu poate garanta functionalitatea, structura

materialului sau puritatea si sterilitatea produsului. Reutilizarea

poate cauza imbolndvirea, infectie si/sau ranirea grava a

pacientului sau a utilizatorului.

A se elimina conform reglementdrilor nationale aplicabile.

Anu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Anu se utiliza daca ambalajul si, in special, foliile seringii si

acelor sunt deteriorate.

Anu se utiliza produsul dupa data de expirare inscriptionatd pe

ambalaj.

Nu sunt disponibile date clinice cu privire la posibilele

interactiuni cu alte tratamente estetice corectoare (implant de

biomateriale, lifting, injectii cu toxind botulinica, laser, peeling
chimic) efectuate in ultimele trei luni.

Nu sunt disponibile date clinice cu privire la posibilele

interactiuni cu fillere permanente.

Nu sunt disponibile date clinice cu privire la utilizarea

HYAL SYSTEM ACP la pacientii cu afectiuni autoimune

(LES, sclerodermie etc.), neoplazie sau aflati sub tratament

imunosupresor; in functie de natura bolii, medicul va decide

modul de administrare si tratamentul asociat, de la caz la caz.

Nu sunt disponibile date clinice cu privire la utilizarea

HYAL SYSTEM ACP la femeile gravide sau posibil insarcinate

sau in perioada aldptarii.

Forma de prezentare

Cutie continand o seringa preumpluta de 1 ml de unica folosinta
cu opritor, un ac steril 30 G de 13 mm si un ac steril 30 G de

4 mm (Laboratoarele TSK, Japonia - Rep. CE: EMERGO Europe
- CE0123).

In cutie se afla si o etichetd autoadeziva pentru medic, pe care
sunt indicate numele produsului, numarul lotului si data de
expirare.

Continutul seringii este sterilizat cu abur.

Acele sunt sterilizate prin radiatii gamma.

Ultima revizuire a prospectului: Aprilie 2019



LV | Lietosanas instrukcija arstam

Produkta informacija

HYAL SYSTEM ACP ir sterils, ipasi viskozs géls, kas iegts
hialuronskabes kondensacijas rezultata; hialuronskabe ir
cilvéku saistaudu, epitélijaudu un mezotelialo audu batiska
sastavdala.

Pateicoties produkta ilgstosajai noturibai lietosanas vieta, tas
|éni atbrivo hialuronskabi, kas tas dabisko hidratéjo3o Tpasibu
dé| uzlabo un saglaba adas tvirtumu un elastibu ilgak neka citi
preparati uz hialuronskabes bazes.

Sastavs

Galvena sastavdala: ACP (auto-cross-linked hyaluronic acid -
automatiski skérssaistita hialuronskabe) 2,0%

Citas sastavdalas: natrija hlorids, idens injekcijam.
Indikacijas

HYAL SYSTEM ACP ir indicéts vidgji ilgai korektivai iedarbibai
uz nelieliem miksto audu defektiem, pieméram, sikam rievam
uz sejas. Tas uzlabo adas tvirtumu un elastibu, sniedzot

tai atjaunojosu iedarbibu. Tas indicéts ari patologisku vai
nepatologisku hipertrofisko audu arstésanai, kas radusies
apdegumu, kirurgisko rétu un adas traumu rezultata.

Lietosanas noradijumi

1. Uzsildiet produktu lidz istabas temperatdrai.
a. Miksto audu defektu arstésana

2. Nonemiet 8irces uzgala aizsargvacinu.

3. levietojiet vienu no kasté ieklautajam adatam. Ir ieteicams
noteikt personalizétas procediras atbilstosi pacientu
individualajam vajadzibam. Tadas zonas ka frontala,
periokulara, peribukala un apakszokla superoinferiora
zona ieteicams izmantot 4 mm adatu, bet tadas zonas
ka zigomatiskaja anterolateralaja apvidd un visa
subzigomatiskaja apvidi vélams lietot 13 mm adatu.

4. Injicgjiet gélu intradermali adas virséja, vidéja vai dzilakaja
slani atkariba no vélamajiem rezultatiem. Péc arsta
ieskatiem dazadas sejas zonas var izmantot atskirigas
injicésanas tehnikas. Parasti ieteicama lineara tehnika
vai vairakas injekcijas dermas vidéja vai dzilakaja slani.
Plasas sejas zonas ieteicams izmantot linearo krustenisko
tehniku. Smalkam rievam var izmantot virspusigas injekcijas,
izmantojot linearo un/vai mikropunkcijas injekciju tehniku.

5. Péc injekcijas viegli masgjiet apstradato zonu, lai uzlabotu
produkta izplatibu audos.

b. Hipertrofisko rétu arstésana

2. Nonemiet lirces uzgala aizsargvacinu.

3. levietojiet kasté ieklauto 13 mm adatu.

4. levadiet produktu dermas slanos bojajuma iekSpusé.

5. levadiet tadu pasu produkta daudzumu subdermalaja limeni.

6. Atkartojiet proceduru lidz pilnigai rétas infiltracijai, izlietojot
ne vairak ka divus ml produkta uz 25 cm? rétas platibas, lidz
panakta parejosa iSémija, uz ko norada bojajuma balta krasa.

Kontrindikacijas

HYAL SYSTEM ACP neinjicé pacientiem ar konstatétu

hiperjutigumu pret hialuronskabi vai tas atvasinajumiem.

Tapat ka cita veida intradermalu injekciju gadijuma jaizvairas

no lietosanas anatomiskajas zonas, kuras ir infekcijas vai

iekaisuma procesi.

Nevélamas blakusparadibas

Apstradataja zona var rasties reakcijas, kas biezi saistitas ar
injekciju, pieméram, pietiikums, vieglas sapes un eritéma,

kas spontani pariet dazu stundu laika péc lieto3anas. Retos
gadijumos var tikt izraisita neliela ekhimoze; ta spontani pariet
dazu dienu laika.
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Mijiedarbiba

HYAL SYSTEM ACP var lietot reizé ar topikaliem anestézijas
lidzekliem, kas satur lidokainu.

HYAL SYSTEM ACP nedrikst lietot vienlaikus ar dezinfekcijas
lidzekliem, kas satur Cetraizvietota amonija salus, jo
hialuronskabe saskaré ar tiem var nogulsnéties.

Uzglabasana
Glabat atdzesétu (+2 °C / +8 °C)
Nesaldét.

Bridinajumi un piesardzibas

- Neveikt parmérigu adas defektu korekciju.

- Lietot aseptiskos apstaklos. HYAL SYSTEM ACP lietosanai
tapat ka jebkurai perkutanai procedrai var bat infekcijas
risks.

- lerice piegadata vienreizlietojamas pilnslircés, kas iesainotas
aizsargblisteros.

- Slirce ir vienreizlietojama. Likvidét neizmantoto dalu.

- Adatas ir vienreizlietojamas. Péc lietosanas likvidét un
nesterilizét atkartoti.

- Adatas var tikt bojatas, ja tas izmanto vairakam injekcijam
vienam pacientam; $ada gadijuma ieteicams tas nomainit
pret lidzigam adatam.

- Ja produktu atkartoti parstrada un/vai atkartot lieto,
uznémums “Fidia farmaceutici” nevar garantét produkta
iedarbibu, materiala struktdru, tiribu vai sterilitati. Atkartota
lietoana var izraisit pacienta vai lietotaja slimibu, infekciju
un/vai smagu traumu.

- Slirces likvidét saskana ar piemérojamiem valsts
noteikumiem.

- Glabat bérniem nepieejama vieta.

- Nelietot, ja ir bojats iepakojums, jo ipasi slirces un adatas
blisters.

- Nelietot produktu péc deriguma termina beigu datuma, kas
noradits uz iepakojuma

- Nav pieejamu klinisko datu par iesp&jamu mijiedarbibu
ar citam estétiskas korekcijas proceduram (biologisko
materialu implantésanu, audu pacelSanu, botulina toksina
injekcijam, kimisko pilingu), kas veiktas iepriekséjo tris
ménesu laika.

- Nav pieejamu klinisko datu par iesp&jamu mijiedarbibu ar
permanentajam pildvielam.

- Nav pieejamu klinisko datu par HYAL SYSTEM ACP
lietoSanu pacientiem ar autoimiindm saslim$anam
(Lamberta-Itona sindroms, sklerodermija u. c.), neoplaziju
vai ilgstosu imtnsupresijas terapiju; atkariba no saslimsanas
rakstura arsts individuali izvérté lietosanu un saistito
arstésanu.

- Nav pieejamu klinisko datu par HYAL SYSTEM ACP
lietosanu gratniecém, sievietém, kuram ir aizdomas par
gratniectbu vai kuras baro ar kriti.

lepakojuma veids un saturs

Kartona kaste, kura ir viena vienreizlietojama 1 ml pilnslirce
ar blokatoru, viena sterila 30 G, 13 mm adata un viena sterila
30 G, 4 mm adata (TSK Laboratories, Japana - Parst. EK:
EMERGO Europe - CE 0123).

Uz kastes ir arf arstam paredzéta uzlime, kura noradits
produkta nosaukums, partijas numurs un deriguma termins.
Slirces saturs ir sterilizéts ar tvaiku.

Adatas ir sterilizétas ar gamma starojumu.

Si lietosanas instrukcija pedéjoreiz parskatita 2019. gada aprilt



LT | Medikui skirtas informacinis lapelis

Gaminio informacija

HYAL SYSTEM ACP yra sterilus, itin klampus gelis, iSgaunamas
kondensuojant hialurono rtgstj - pagrindinj Zmogaus jungiamujy
audiniy ir epiteliniy bei mezoteliniy audiniy komponenta.

Siam preparatui ilgiau isliekant tikslinéje vietoje, jis i$ léto iSskiria
hialurono riigstj, kuri dél savo natraliy drékinamuyjy savybiy
pagerina ir palaiko odos stangruma bei elastiskuma ilgesn; laika,
lyginant su hialurono rigsties pagrindo preparatais.

Sudétis

Pagrindinis komponentas: ACP (automatinio kryzminio susiejimo
hialurono rtigstis) 2,0%

Kiti komponentai: natrio chloridas, vanduo injekcijai

Indikacijos

HYAL SYSTEM ACP yra skirtas vidutinés trukmés poveikio smulkiy
minkstyjy audiniy defekty, pavyzdziui, smulkiyjy veido rauksliy,
korekcijai. Jis pagerina odos stangruma ir elastiskuma bei ja
atjaunina. Preparatas taip pat tinkamas hipertrofiniy (patologiniy ar
kitokio pobiidzio) randy, susiformavusiy dél nudegimy, chirurginiy
Zaizdy bei odos traumy, gydymui.

Naudojimo instrukcijos

1. Gaminys turi bati kambario temperatros.
a. Minkstyjy audiniy defekty salinimui

2. Nuimkite Svirksto galiuko apsauginj dangtelj.

3. |statykite viena i$ dézutéje esanciy adaty. Rekomenduojama
taikyti asmeniskai pacientui pritaikyta gydyma pagal paciento
poreikius. Kaktos zonai, zonai aplink akis, aplink burna ir apatinio
Zzandikaulio virSaus-apacios linijai patariama naudoti 4 mm adata,
0 13 mm adata - kitoms zonoms, pavyzdziui, skruostikaulio
priekinei ir Soninei zonoms ir visai po skruostikauliu esanciai
zonai.

4. Gelj suvirkskite j dermi, pavirsiuje, vidutiniame gylyje arba giliai,
priklausomai nuo norimy rezultaty. Kitokie injekcijos metodai
gali bati naudojami mediko sprendimu, jvairiose veido zonose.
Paprastai rekomenduojama linijiné technika arba daugybinés
injekcijos j vidurinj bei giluminj dermi. Platesnéms veido zonoms
rekomenduojama linijiné kryzminé technika. Smulkios raukslés
gali bati gydomos pavirsinémis injekcijomis, naudojantis linijiniy
ar mikroinjekcijy technika.

. Po injekcijos Svelniai pamasazuokite injekcijos vieta, kad

preparatas geriau pasiskirstyty po audinj.

b. Hipertrofiniy randy gydymas

Nuimkite Svirksto galiuko apsauginj dangtelj.

. statykite vieng i$ dézutéje esanciy 13 mm adaty.

. Susvirkskite preparata j randa suzeidimo vidiniame odos
lygmenyje.

. Tokij patj preparato kiekj susvirkskite j poodinj lygmenj.

. Procediirg kartokite tol, kol preparatas bus pilnai jsiskverbes
i visg randa, bet nenaudokite daugiau nei dviejy preparato
mililitry 25 cm? ploto randui, kad susidaryty laikina isemija, kuria
Zymi suzeidimo spalvos pasikeitimas j balta.

ENFAENY o

o u

Kontraindikacijos

HYAL SYSTEM ACP negalima vartoti pacientams, kuriems yra
padidéjes jautrumas hialurono riigsciai ar jos produktams.

Kaip ir kity intraderminiy injekcijy atveju, venkite naudojimo tose
anatominése vietose, kurios yra paveiktos infekcijos ar uzdegiminio
proceso.

Nepageidaujamas poveikis

Gydomoje zonoje gali pasireikti su injekcija susijusios reakcijos,
pavyzdziui, patinimas, nestiprus skausmas ir eritema, kurios
savaime praeina po proceddros praéjus kelioms valandoms. Retais
atvejais gali kilti nestipri ekchimozé. Ji taip pat savaime praeina
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per kelias dienas.

Saveika su kitais preparatais

HYAL SYSTEM ACP gali biti naudojamas su vietiniais anestetikais,
kuriuose yra lidokaino.

HYAL SYSTEM ACP negalima naudoti kartu su dezinfekantais,
kuriuose yra ketvirtiniy amonio druskuy, nes su jomis sureagavusi
hialurono riigstis gali nusésti.

Laikymo salygos

Laikyti saldytuve (+2 / +8 °C)

Neuz3aldyti.

Ispéjimai ir atsargos priemonés

- Nekoreguokite odos defekty per stipriai.

- Naudoti aseptinémis salygomis. Kaip ir bet kuris kitas
perkutaninis gydymas, HYAL SYSTEM ACP gali sukelti infekcijos
rizika.

- Preparatas pateikiamas i$ anksto paruostais vienkartinio
naudojimo $virkStais, supakuotais j apsaugines pléveles.

- Svirkstai yra vienkartinio naudojimo. Nepanaudota kiekj
iSmeskite.

- Adatos yra vienkartinio naudojimo. Po naudojimo iSmeskite ir
pakartotinai nesterilizuokite.

- Tapacia adatg pakartotinai naudojant tam paciam pacientui,

adata gali bati paZeista - tokiu atveju ja pakeiskite panasia adata.

Jei produktas perdirbamas ir (ar) naudojamas pakartotinai, ,Fidia

farmaceutici” negali atsakyti uz gaminio efektyvuma, medziagos

struktdra, Svara ir steriluma. Pakartotinis naudojimas gali sukelti
ligas, infekcijas ir (ar) rimtus paciento ar naudotojo suzeidimus.

Atliekas rasiuokite pagal galiojancius vietos reikalavimus.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ir ypac jei pazeistos

Svirksty ir adaty apsauginés plévelés.

Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui, kuris yra

nurodytas ant pakuotés.

Apie galima preparato saveika su kitais estetinés korekcijos

preparatais ir procedtromis (biologiniy medziagy implantais,

liftingu, botulino toksiny injekcijomis, cheminiu pilingu),
atliktomis per paskutinius tris ménesius, klinikiniy duomeny
néra.

Apie galima preparato saveika su permanentiniais uzpildais

klinikiniy duomeny néra.

Apie HYAL SYSTEM ACP naudojima pacientams, sergantiems

autoimuninémis ligomis (LES, sklerodermija ir t.t.), neoplazija

ar siuo metu gydomiems imunosupresine terapija klinikiniy

duomeny néra. Todeél, priklausomai nuo ligos pobtidzio, medikas

turi pasirinkti tinkama preparato naudojima ir pritaikyti gydyma
pagal konkrety paciento atvejj.

Apie HYAL SYSTEM ACP naudojima nés¢iosioms ar galimai

besilaukian¢ioms, o taip pat krGtimi maitinancioms moterims

klinikiniy duomeny néra.

Preparato pateikimo budas

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas vienkartinio naudojimo

1 ml talpos i$ anksto pripildytas Svirkstas su stabdikliu, viena
sterili 30 G, 13 mm adata ir viena sterili 30 G, 4 mm adata (,TSK
Laboratories", Japonija - Atstovas ES: ,EMERGO Europe” - CE
0123).

Dézutéje taip pat yra medikui skirtas lipdukas su gaminio
pavadinimu, serijos numeriu ir galiojimo data.

Svirksto turinys sterilizuotas garais.

Adatos sterilizuotos gama spinduliuote.

Sis informacinis lapelis paskutinj karta perzidrétas 2019 m.
balandzio mén.
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Consult instructions for use
Consultare le istruzioni per l'uso
Consultar las instrucciones de uso
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter les instructions d'utilisation

TupBoukeuBeite TG 08NYieg XproMg

Przeczytac instrukcje uzycia
Vaata kasutusjuhendit
Consultati instructiunile de utilizare

Skatit lietosanas noradijumus
AR Cledel i

Sterilized using steam
Sterilizzato a vapore
Esterilizado con vapor
Dampfsterilisiert
Stérilisé a la vapeur
Crepuni3oato napoto
ATOOTEPWONKE e ATUO
Crepumsnpao ¢ napa
Sterylizowane parg
Auruga steriliseeritud
Sterilizat cu abur
Sterilizéts ar tvaiku
Sterilizuota garais
Sl ddee o

®

Do not use if package is damaged

No utilizar si el envase esta daiiado

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista
[N UNEPUECRS

3BEPHITLCA [0 IHCTPYKLA 3 BUKOPUCTaHHS

KoHcynTupaitTe ce ¢ MHCTPyKLuuTe 33 ynoTpeba o

Prie$ naudodami perskaitykite instrukcija

« Batch code

« Codice del lotto

» Cédigo de lote

 Fertigungslosnummer,
Charge

* Numéro de lot
Kog naprii
Kuwbkog mapridag
Kop Ha naptugata
Kod partii

Partii kood

o Numér lot

Partijas kods
Partijos kodas
L) .

-

-

®

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

Do not reuse

Non riutilizzare

No reutilizar

Nicht wiederverwenden

Ne pas réutiliser

He BuKopuCTOBYIiTE MOBTOPHO
Mnv enavaypnatpornoteite
[la He ce 13n0/138a MOBTOPHO
Nie uzywac powtdrnie

Arge korduskasutage

Anu se refolosi

Nelietot atkartoti

Pakartotinai nenaudoti
Asiyl Y

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

He B1KOPHCTOBYIATE NPOAYKT, SKILIO YNaKOBKa MOWIKOZKEHa
Mnv xpnatponoteite av n cuokeuaaia éxet UMOOTeL {NpLd
[la He ce M3M0/1383, aKO ONaKOBKATa € MoBPEAeHa

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Anu se folosi daca ambalajul este deteriorat
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o Use by o Temperature limitation
o Data di scadenza o Limiti di temperatura

o Fecha de caducidad o Limite de temperatura
o Verwendbar bis + Temperaturbegrenzung
o Date de péremption o Limite de température

Tepmit npugatHocTi

TemnepaTypHi 0BMexeHHs

o Xpnom éwg o [eploplopdg Beppokpaatag
o [lace u3non3sa fo  OrpaHuyeHve Ha TemnepaTypaTa
o Uzy¢do » Ograniczenie dotyczace temperatury

Kasutada enne
Ase folosi inainte de

Temperatuurivahemik
Limita de temperaturd
Deriguma termin Temperatiiras ierobezojums
Galima naudoti iki Temperatros apribojimai
U e p2iian o S allcla paga o

el

o Sterilized using irradiation ¢ Manufacturer

o Steriizzato con radiazioni ionizzanti o Fabbricante

o Esterilizado por radiacion o Fabricante

o Strahlensterilisiert o Hersteller

o Stérilisé par irradiation o Fabricant

o CTepuni30BaHO BUNPOMIHIOBaHHAM o BupobHmk

o AnooTelpwBnke pe aktivoBolia ¢ Kataokevaomig

o Crepuausnpato Ype3 obbuBaHe o Mpoussoputen

o Sterylizowane przy uzyciu promieniowania o Producent

o Sterilizat prin iradiere « Tootja

o Sterylizowane przy uyciu promieniowania o Producator

o Sterilizéts, izmantojot apstarosanu ¢ Razotajs

o Sterilizuota spinduliuote ¢ Gamintojas
Sl sy A Ll 28,200 0

Authorized Representative in the European Community
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
'YnoBHOBaXeHMi NPeACTABHUK Y EBPONEICHKIiA CiIBHOTI
Eouciodomuévog avutpoownog ot Eupwnaiin Kowomra
Otopu3upan npeacTasuTen B EBponerickata obHocT
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduse
o Rep! autorizat in Cc i Europeand
Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

¥ giad) i aded) Bd) o
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