Produktil

Intra-Dermal Biotech HA

INDICAZIONI:

PRODUKTIL ¢ indicato:

- nel processo fisiologico di invecchiamento della pelle, tra i cui effetti si annoverano I'ispessimento dello strato corneo (ruvidita e minore luminosita della pelle) e I'alterazione delle
fibre elastiche del derma (rughe),

- nel processo di riparazione del tessuto dermico, nei casi dei siti cicatriziali in seguito a traumi cutanei superficiali (es. cicatrici da acne e varicella).

DESCRIZIONE:

PRODUKTIL ¢ un gel intradermico sterile, biodegradabile e isotonico. PRODUKTIL consiste in un acido ialuronico ad alto peso molecolare, prodotto da batteri Streptococcus equi,
e aminoacidi (L-prolina, L-idrossiprolina, Glicina, L-lisina HCI), formulato ad una concentrazione di 25 mg/ml in un tampone fisiologico. Ciascuna scatola contiene due siringhe di
PRODUKTIL e un foglio illustrativo. Sono presenti due coppie di etichette che riportano il numero del lotto. Una di queste etichette va applicata sulla cartella clinica del paziente e
l'altra va consegnata al paziente per garantire la tracciabilita.

COMPOSIZIONE:
Sodio ialuronato 25 mg/ml, L-prolina, L-idrossiprolina, Glicina, L-lisina HCL, sodio fosfato monobasico biidrato, sodio fosfato bibasico dodecaidrato, acqua p.p.i.

METODI D’USO:

Iniettare PRODUKTIL nella pelle disinfettata, sana e che non presenta infiammazioni. La tecnica usata & fondamentale per il successo del trattamento. Il dispositivo medico, quindi,
deve essere utilizzato esclusivamente da medici che possiedono un addestramento specifico nella tecnica di iniezione. Prima dell'iniezione, disinfettare accuratamente I'area da
trattare. Si consiglia I'utilizzo di aghi da 27 a 30 G %", quindi iniettare lentamente applicando la tecnica di iniezione appropriata. Assemblare la siringa seguendo le indicazioni sotto
riportate. Iniettare PRODUKTIL a temperatura ambiente ed in condizioni di stretta asepsi. Iniettare PRODUKTIL per via intradermica con tecnica lineare o a micropomfi (picotage)
a livello medio-profondo. La quantita iniettata dipende dalla ruga o depressione da correggere. Dopo l'iniezione, il medico puo esercitare un leggero massaggio per distribuire
uniformemente il prodotto. L'utilizzo di PRODUKTIL ¢& a discrezione del medico. PRODUKTIL deve essere utilizzato a seconda delle esigenze dei singoli pazienti e della zona da
trattare.

ISTRUZIONI PER L’ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA:
A. Svitare con cautela il cappuccio dalla punta della siringa, prestando particolare
attenzione per evitare un contatto con 'apertura.

B. Afferrare con delicatezza la protezione dell’ago e montare I'ago sull'attacco luer-lock,
avvitando saldamente fino ad avvertire una leggera contropressione per assicurare una
tenuta stagna e prevenire la fuoriuscita del gel durante la somministrazione.

PRECAUZIONI PER L'USO:

PRODUKTIL ¢ indicato ivamente per iniezioni ir iche. E possibile pi le pelli sensibili con creme o cerotti ad azione anestetica locale. Si ricorda che I'anestesia
puo causare arrossamento o ipersensibilita locale. Non si dispone di dati clinici (efficacia, tolleranza) sulliniezione di PRODUKTIL in un’area che ¢ stata gia trattata con un altro filler. E
necessario informare i pazienti di non applicare prodotti cosmetici per 12 ore dopo I'iniezione e di evitare esposizioni prolungate alla luce solare e ai raggi UV, né di frequentare saune
o bagni turchi per una settimana dopo l'iniezione. Se 'ago & ostruito, non aumentare la pressione sull'asta dello stantuffo, ma interrompere I'iniezione e sostituire I'ago. Non eseguire
I'niezione nei vasi sanguigni. Non iniettare PRODUKTIL in ossa, tendini, legamenti o muscoli. Non iniettare PRODUKTIL nei nevi (nei). Dopo l'uso, smaltire la siringa e il prodotto
rimanente. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

ATTENZIONE: I'esterno della siringa non € sterile.

AVVERTENZE:

Prima dell'uso, verificare l'integrita della siringa e la data di scadenza. Non utilizzare aghi diversi da quelli indicati. Non riutilizzare; essendo PRODUKTIL un prodotto monouso, la
qualita e la sterilita sono garantite soltanto se la siringa ¢ sigillatala all'origine. Il riutilizzo del prodotto comporta il potenziale rischio di infezioni a carico del paziente o dell'operatore.
Non risterilizzare. Dopo I'uso, smaltire I'ago in idoneo contenitore.

CRITERI DI ESCLUSIONE:

Non usare PRODUKTIL in:

- pazienti che tendono a sviluppare cicatrici ipertrofiche,

- pazienti con una malattia autoimmune all'anamnesi o che sono sottoposti a terapia immunitaria,

- pazienti con ipersensibilita nota all’acido ialuronico,

- donne in gravidanza o che allattano,

- pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Trattare con PRODUKTIL i pazienti in terapia con anticoagulanti o con antiaggreganti soltanto dopo aver consultato il medico curante. Non usare PRODUKTIL in aree che presentano
processi cutanei infiammatori e/o infettivi (es. acne, herpes, ecc.). Non usare PRODUKTIL in associazione a laserterapia, peeling chimico o dermoabrasione.

INTERAZIONI CON ALTRI AGENTI:
Esistono incompatibilita tra il sodio ialuronato e i composti di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio cloruro. Evitare quindi il contatto tra PRODUKTIL e queste sostanze
o strumenti medico-chirurgici che sono stati a contatto con queste sostanze.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI:
E necessario che i medici informino i pazienti dei potenziali effetti collaterali e/o incompatibilita associati allimpianto di questo dispositivo, che possono verificarsi immediatamente dopo
il trattamento o successivamente, e che includono (I'elenco non & esaustivo):

- reazioni infiammatorie (es. rossore, edema, eritema, ecc.) che possono essere associate a prurito e dolore alla pressione dopo l'iniezione; queste reazioni possono durare per una
settimana.

- indurimenti o noduli in corrispondenza del sito di iniezione, specialmente in casi di posizionamento troppo superficiale.

- alterazione di colore del sito di iniezione.

- effetto insufficiente se PRODUKTIL & iniettato in maniera scorretta. SIMBOLI

| pazienti devono informare tempestivamente il medico qualora si manifestino reazioni
infiammatorie che durano per pit di una settimana o eventuali altri effetti secondari, affinché
possano essere trattati nella maniera pit adeguata. Eventuali altri effetti collaterali indesiderati
associati all'iniezione di PRODUKTIL devono essere riferiti al distributore e/o al produttore.

CONSERVAZIONE: @ Non risterilizzare @ Non utilizzare se la
frenel ||

Consultare il foglio 2°t| Conservare tra +2°C
illustrativo ”/H[ e+25°C

Conservare PRODUKTIL a 2-25°C (36-77°F) in un luogo asciutto nella scatola originale. confezione & danneggiata
Proteggere dalla luce, dal calore e dal gelo. Tenere fuori della portata dei bambini.
Sterilizzato con calore -
Non riutilizzare

umido

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE:
2 siringhe preriempite ciascuna contenente 2ml di gel apirogeno, sterilizzato a calore umido.

" Conservare in luogo
USO RISERVATO AL MEDICO ‘ asciutto Numero di fotto
ULTIMA REVISIONE: W< | Conservare al riparo dei
e -
06/2022 _4.{\ raggi solari E Utilizzare entro
M th eWaVe Percorso fluido sterile Numero riferimento
innovation group s prodotto
The Wave Innovation Group Srl
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) Fabbricante Data di produzione
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Produktil

Intra-Dermal Biotech HA

INDICATIONS:

PRODUKTIL is indicated in the:

- Physiological ageing process of the skin, the effects of which include thickening of the stratum corneum (roughness and reduced skin radiance) and alteration of the elastic fibres
of the dermis (wrinkles).

- Process of dermal tissue repair, in cases of scar sites due to superficial skin trauma (e.g. acne and chickenpox scars).

DESCRIPTION:

PRODUKTIL is a sterile, biodegradable and isotonic intradermal gel. PRODUKTIL consists of a high molecular weight hyaluronic acid, obtained from Streptococcus equi bacteria
and amino acids (L-proline, L-hydroxyproline, Glycine, L-lysine HCI), formulated at a concentration of 25 mg/ml in a physiological buffer. Each package contains two syringes of
PRODUKTIL and a product leaflet. Inside the package, there are two sets of labels displaying the lot number. One of these labels should be affixed to the patient’s medical file and the
other should be given to the patient to ensure traceability.

COMPOSITION:
Sodium hyaluronate 25 mg/ml, L-proline, L-hydroxyproline, Glycine, L-lysine HCL, Sodium phosphate monobase dihydrate, dibasic sodium phosphate dodecahydrate, WF| water.

METHODS OF USE:

Inject PRODUKTIL into disinfected, healthy skin that is free of inflammation. The technique used is crucial to the success of the treatment. Therefore, the medical device should be
used solely by physicians who have specific training in the injection technique. Before injection, thoroughly disinfect the area to be treated. The recommended needles to be used
for this treatment are 27 to 30 G 1/2“. After having disinfected the area, inject slowly by applying the appropriate injection technique. Assemble the syringe following the directions
provided below. Inject PRODUKTIL at room temperature and under strict aseptic conditions. Inject PRODUKTIL intradermally with a linear or multi-picking (picotage) technique at a
medium-deep level. The amount injected will depend on the wrinkle or skin depression to be treated and corrected. After injection, the physician may apply a gentle massage to evenly
distribute the product. The use of PRODUKTIL is at the physician’s discretion. PRODUKTIL should be used according to the needs of individual patients and the area to be treated.

INSTRUCTIONS FOR ASSEMBLING THE NEEDLE ON THE SYRINGE:
A. Carefully unscrew the syringe cap, taking special care to avoid contact with the .
opening. A s A\ B e

3 \| [
gt

B. Gently grasp the needle guard and fit the needle onto the Luer-lock fitting, locking it — AT . # =

tightly until a slight counterpressure is felt, to ensure an airtight seal and prevent the gel

from leaking during administration.

USE PRECAUTIONS:

PRODUKTIL is exclusively indicated for intradermal injections. Sensitive skin can be treated with creams or patches with local anaesthetic action. Please note that anaesthesia may
cause local redness or hypersensitivity. There is no clinical data (efficacy, tolerance) on the injection of PRODUKTIL into an area that has already been treated with another filling
product. It is necessary to inform patients not to apply cosmetic products for 12 hours after the injection and to avoid prolonged exposure to sunlight and UV rays, nor to attend saunas
or Turkish baths for a week after the injection. If the needle is obstructed, do not increase pressure on the plunger rod, but stop the injection and replace the needle. Do not implement
injections into blood vessels. Do not inject PRODUKTIL into bones, tendons, ligaments or muscles. Do not inject PRODUKTIL into nevi (moles). After use, discard the syringe and any
remaining product. Do not use product if the package is damaged.

CAUTION: the outside of the syringe is not sterile.

WARNINGS:

Before use, check the integrity of the syringe and the expiration date. Do not use needles other than those indicated. Do not reuse. As PRODUKTIL is a single-use product, quality and
sterility are guaranteed only for an originally sealed syringe. Reuse of the product carries the potential risk of infection for patients or operators. Do not re-sterilize. After use, dispose
of the needle in a suitable container.

EXCLUSION CRITERIA:

PRODUKTIL must not be used in:

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring.

- Patients with a history of autoimmune disease or who are undergoing immune therapy.

- Patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid.

- Pregnant or breastfeeding women.

- Patients under 18 years of age.

Patients on anticoagulant or receiving platelet aggregation inhibitors should be treated with PRODUKTIL only after having consulted the attending physician. Do not use PRODUKTIL
in areas presenting inflammatory and/or infectious skin processes (ex. acne, herpes, etc.). Do not use PRODUKTIL in association with laser therapy, chemical peeling or dermabrasion.

INTERACTION WITH OTHER AGENTS:
There are incompatibilities between sodium hyaluronate and quaternary ammonium compounds, such as benzalkonium chloride solutions. Therefore, avoid any contact between
PRODUKTIL and these substances or medical-surgical instruments that have been in contact with these substances.

SIDE EFFECTS:

Physicians must inform patients of potential side effects and/or incompatibilities associated with the implantation of this device, which may occur immediately after treatment or
subsequently, and which include (the list is not exhaustive):

- Inflammatory reactions (e.g. redness, oedema, erythema, etc.) which may be associated with itching and pain on pressure after the injection. These reaction may last for a week.

- Hardening or nodules at the injection site, especially in cases of too superficial placement.

- Discolouration of the injection site.

- Insufficient effect if PRODUKTIL is injected incorrectly.

Patients should promptly inform their physician about any inflammatory reactions which SYMBOLS
persist for more than a week or any other developing side effects, so that they can be treated
appropriately. Any other undesirable side effects associated with the injection of PRODUKTIL " o
should be reported to the distributor and/or manufacturer. E@ Consultthe package %] Store be&ween e

leaflet o and +25°C
STORAGE: ) .
Store PRODUKTIL at 2-25°C (36-77°F) in a dry place in its original package. Protect from @ Do not re-sterilize @ Do not use if package is
light, heat and extreme cold conditions. Keep out of the reach of children. damaged
PACKAGE CONTENT: . ‘ N ) ) Sterilized with moist heat ® Do not reuse
2 pre-filled syringes, each containing 2ml of non-pyrogenic gel, sterilised using moist heat.
FOR MEDICAL USE ONLY | Keepina dry place Lot number
LAST REVISED ON: s
0612022 N i E

’/.{\ Keep away from sunlight Use by

Sterile Fluid-Path Product Reference
M th ev‘/@\(ue group Packaging Number
The Wave Innovation Group Srl Date of
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) Manufacturer production
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Produktil

HA Biotecnologia Intradérmica

INDICACIONES:

PRODUKTIL est4 indicado:

- En el proceso fisiolégico de envejecimiento de la piel, entre cuyos efectos se incluyen el engrosamiento de la capa cornea (aspereza y menor luminosidad de la piel), y la alteracion
de las fibras elasticas de la dermis (arrugas),

- En el proceso de reparacion del tejido dérmico, en casos de sitios con cicatrices después de un traumatismo cutaneo superficial (por ejemplo, cicatrices de acné y varicela).

DESCRIPCION:

PRODUKTIL es un gel intradérmico estéril, biodegradable e isotonico. PRODUKTIL esta compuesto por un &cido hialurénico de alto peso molecular, producido por la bacteria
Streptococcus equi, y aminoacidos (L-prolina, L-hidroxiprolina, Glicina, Lisina HCL), formulado a una concentracién de 25 mg/ml en un tampén fisiologico. Cada caja contiene dos
jeringas de PRODUKTIL y un prospecto ilustrativo. En su interior hay dos rétulos con el nimero de lote. Uno de estos rétulos debe colocarse en la historia clinica del paciente y el otro
debe entregarse al paciente para garantizar la trazabilidad entre ambos.

COMPOSICION:
Hialuronato de sodio 25 mg/ml, L - prolina, L - hidroxiprolina, Glicina, Lisina HCL, fosfato de sodio monobésico bihidrato, fosfato de sodio dibasico dodecahidrato, agua para
preparaciones inyectables.

METODOS DE USO:

Inyectar PRODUKTIL en piel desinfectada, sana y que no presente inflamacion. La técnica empleada es fundamental para el éxito del tratamiento. Por tanto, el dispositivo médico sélo
debe ser utilizado por médicos con formacion especifica en la técnica de inyeccion. Antes de implementar, desinfectar cuidadosamente la zona a tratar. Se recomienda utilizar agujas
de 27 a 30 G Y, para entonces inyectar lentamente, realizando la técnica de inyeccion adecuada. Armar la jeringa siguiendo las instrucciones a continuacion. Inyectar PRODUKTIL
a temperatura ambiente y en condiciones estrictamente asépticas. Inyectar PRODUKTIL por via intradérmica con técnica lineal o “microbump” (picotaje), a nivel medio-profundo. La
cantidad inyectada depende de la arruga o depresion a corregir. Después de la inyeccion, el médico puede ejercer un ligero masaje para distribuir el producto de manera uniforme. EI
uso de PRODUKTIL queda a criterio del médico. PRODUKTIL debe utilizarse en funcion de las necesidades de cada paciente y de la zona a tratar.

INSTRUCCIONES PARA EL MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA:
A. Desenrosque con cuidado la tapa de la punta de la jeringa, prestando especial
atencién para evitar el contacto con la abertura. A

B. Sujete suavemente el protector de la aguja y monte la aguja en el accesorio luer-lock,
enroscandola firmemente hasta que sienta una ligera contrapresion, para garantizar un
sellado hermético y evitar que el liquido se derrame durante la administracion.

PRECAUCIONES DE USO:

PRODUKTIL esta indicado i para inyecci i ermi Las pieles sensibles pueden ser tratadas previamente con cremas o emplastos anestésicos locales. Debe
recordarse que la anestesia puede causar enrojecimiento local o hipersensibilidad. No existen datos clinicos (efectividad, tolerancia) sobre la inyeccion de PRODUKTIL en una zona
que ya ha sido tratada con otro relleno. Es necesario informar a los pacientes que no se apliquen productos cosméticos durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y que eviten
la exposicion prolongada a la luz solar o los rayos UV, ni que asistan a saunas turcas durante una semana después de la inyeccion. Si la aguja esta obstruida, no aumente la presion
sobre el émbolo, sino detenga la inyeccion y reemplace la aguja. No inyecte en los vasos sanguineos. No inyecte PRODUKTIL en huesos, tendones, ligamentos o musculos. No
inyecte PRODUKTIL en lunares. Después de su uso, deseche la jeringa y el producto restante. No lo use si el paquete esta dafiado.

PRECAUCION: El exterior de la jeringa no es estéril.

ADVERTENCIA:

Antes de usar, verifique la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad. No utilice agujas distintas a las indicadas. No reutilizar. Dado que PRODUKTIL es un producto desechable,
la calidad y la esterilidad estan garantizadas sdlo si la jeringa se encuentra sellada en origen. La reutilizacion del producto conlleva el riesgo potencial de infeccion para el paciente o
el operador. No reesterilizar. Después de su uso, deseche la aguja en un recipiente adecuado.

CRITERIO DE EXCLUSION:

No use PRODUKTIL en:

- Pacientes que tienden a desarrollar cicatrices hipertroficas

- Pacientes con antecedentes de enfermedad autoinmune o que estan recibiendo inmunoterapia

- Pacientes con hipersensibilidad conocida al &cido hialurénico

- Mujeres embarazadas o lactantes

- Pacientes menores de 18 afios

Trate a los pacientes en terapia anticoagulante con agentes antiplaquetarios con PRODUKTIL, solo después de consultar con el médico tratante. No usar PRODUKTIL en éreas que
presenten procesos inflamatorios y/o infecciosos de la piel (e]. acné, herpes, etc.). No utilice PRODUKTIL en combinacion con terapia laser, exfoliaci quimicas o der ion.

INTERACCIONES CON OTROS AGENTES:
Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por lo tanto, evite el contacto entre
PRODUKTIL y estas sustancias o instrumentos médico-quirlrgicos que hayan estado en contacto con estas sustancias.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Los médicos deben informar a los pacientes sobre los posibles efectos secundarios y/o incompatibilidades asociados con la implantacion de este recurso, que pueden ocurrir
inmediatamente después del tratamiento o posteriormente, y que incluyen (la lista no es exhaustiva)

- Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, hinchazén, eritema, etc.) que pueden estar asociadas con picor y dolor, por presion después de la inyeccion; estas reacciones pueden
durar una semana.

- Endurecimiento de los nddulos en el lugar de la inyeccion, especialmente en casos de una colocacion demasiado superficial

- Decoloracion del sitio de inyeccion

- Efecto insuficiente si PRODUKTIL se inyecta incorrectamente

Los pacientes deben inmediatamente informar al médico, si alguna reaccion inflamatoria dura

mas de una semana o si se produce cualquier otro efecto secundario, para que puedan ser SiMBOLOS

tratados de la manera mas adecuada. Cualquier otro efecto secundario indeseable asociado

con la inyeccion de PRODUKTIL, debe informarse al distribuidor y/o fabricante. E@ Ver folleto /ﬂ/ 2| Almacenar entre +2°C
+25°C

ALMACENAMIENTO: ze y

Guarde PRODUKTIL a 2-25°C (38-77°F) en un lugar seco, y ensu caja original. Proteger de la n No utilizar si la caja esta

luz, el calor y las heladas. Mantener fuera del alcance de los nifios. No reesterilizar daftada

CONTENIDOS DEL PAQUETE: e

2 jeringas precargadas que contienen (cada una) 2 ml de gel apirégeno, esterilizado con calor [sTenLe | ] E§tenhzado con calor No reutilizar

hamedo. imedo

USO RESERVADO AL PERSONAL MEDICO

Almacenar en lugar seco Numero de lote

ULTIMA REVISION:
06/2022 Mantener alejado de la -
Juz solar Utilizado por
. . L Numero de referencia
u th ew../gv\!me.. group s Via de fluido estéril del producto
The Wave Innovation Group Srl
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) Fabricante Fecha de produccion
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Produktil

Intradérmico Biotech H A

INDICAGOES:

PRODUKTIL ¢ indicado:

- no processo fisioldgico de envelhecimento da pele, cujos efeitos incluem o espessamento do estrato corneo (rugosidade e menor brilho da pele) e a alteragéo das fibras elasticas
da derme (rugas)

- no processo de reparagao do tecido dérmico, em casos de cicatrizes apos trauma superficial da pele (por exemplo, cicatrizes de acne e catapora)

DESCRIGAO:

PRODUKTIL é um gel intradérmico estéril, biodegradavel e isoténico. PRODUKTIL é composto por um &cido hialurénico de alto peso molecular, produzido pela bactéria Streptococcus
equi, e amino&cidos (L-prolina, L-hidroxiprolina, Glicina, L-lisina HCI), formulado na concentragdo de 25 mg/ml em tampao fisiolégico. Cada embalagem contém duas seringas de
PRODUKTIL e um folheto informativo. Contém duas etiquetas com o nimero do lote. Uma dessas etiquetas deve ser aplicada no prontuario do paciente e a outra deve ser entregue
ao paciente para garantir a rastreabilidade.

COMPOSIGAO:
Hialuronato de sédio 25 mg/ml, L-prolina, L-hidroxiprolina, Glicina, L-lisina HCL, fosfato de sédio monobasico di-hidratado, fosfato de sédio dibasico dodeca-hidratado, dgua i.p.

MODALIDADE DE USO:

Injetar PRODUKTIL em pele desinfetada, saudavel e que nao tem inflamag&o. A técnica utilizada é fundamental para o sucesso do tratamento. Portanto, o dispositivo médico sé deve
ser utilizado por médicos com formagao especifica na técnica de injegao. Antes de aplicar a injegéo, desinfete completamente a érea a ser tratada. Recomenda-se usar agulhas de
27 a30 G %" e, em seguida, injetar lentamente usando a técnica de inje¢do adequada. Monte a seringa seguindo as instrugdes abaixo. Injetar PRODUKTIL & temperatura ambiente
e sob condigbes estritamente assépticas. Injete PRODUKTIL por via intradérmica com uma técnica linear ou microbombada (picotagem) em um nivel médio-profundo. A quantidade
injetada depende da ruga ou depressao a ser corrigida. Apos a injegdo, o médico pode realizar uma leve massagem para distribuir o produto uniformemente. O uso de PRODUKTIL
fica a critério do médico. PRODUKTIL deve ser usado de acordo com as necessidades de cada paciente e da area a ser tratada.

INSTRUGOES DE MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA:
A. Desrosqueie cuidadosamente a tampa da ponta da seringa, tomando cuidado

especial para evitar o contato na abertura. A

B. Segure cuidadosamente a protegao da agulha e monte a agulha no encaixe luer-lock,
apertando firmemente até sentir uma leve contrapressdo para garantir uma vedagéo
estanque e evitar vazamentos durante a administragao.

PRECAUGOES PARA USO:

PRODUKTIL ¢é indicado apenas para injegdes intradérmicas. E possivel pré-tratar a pele sensivel com cremes ou emplastros anestésicos locais. Observe que a anestesia pode
causar vermelhid&o ou hipersensibilidade local. Nao ha dados clinicos (eficécia, tolerancia) sobre a injegdo de PRODUKTIL em uma area que ja foi tratada com outro preenchedor. Os
pacientes devem ser aconselhados a ndo aplicar produtos cosméticos por 12 horas apés a injegéo e evitar exposi¢ao prolongada a luz solar e aos raios UV, nem frequentar saunas ou
banhos turcos por uma semana apds a injegéo. Se a agulha estiver bloqueada, ndo aumente a pressao na haste do émbolo, mas interrompa a injegéo e substitua a agulha. N&o injete
nos vasos sanguineos. Nao injete PRODUKTIL nos ossos, tenddes, ligamentos ou musculos. Ndo injete PRODUKTIL em nevos (sinais). Apds o uso, descarte a seringa e qualquer
produto restante. Nao use se a embalagem estiver danificada.

ATENGAO: O exterior da seringa nao é estéril.

ADVERTENCIAS:

Antes de usar, verifique a integridade da seringa e o prazo de validade. Nao use agulhas diferentes das indicadas. Nao reutilize; Sendo PRODUKTIL um produto descartavel, a
qualidade e esterilidade s s@o garantidas se a seringa for lacrada na origem. A reutilizagéo do produto acarreta o risco potencial de infecgéo para o

paciente ou operador. Nao reesterilizar. Apés o uso, descarte a agulha em um recipiente adequado.

CRITERIO DE EXCLUSAO:

Né&o use PRODUKTIL em:

- pacientes que tendem a desenvolver cicatrizes hipertréficas,

- doentes com antecedentes de doenga autoimune ou que estejam a fazer imunoterapia,

- pacientes com hipersensibilidade conhecida ao 4cido hialuronico,

- gravidas ou lactantes,

- pacientes com menos de 18 anos de idade.

Trate paci em terapia anti ite ou anti| aria com PRODUKTIL somente apés consultar o médico. Nao use PRODUKTIL em &reas com processos inflamatérios e/ou
infecciosos da pele (por exemplo, acne, herpes, etc.). Nao use PRODUKTIL em combinagdo com terapia a laser, peelings quimicos ou dermoabras3o.

INTERAGOES COM OUTROS AGENTES:
Existem incompatibilidades entre hialuronato de sodio e compostos quaternérios de aménio, como solugdes de cloreto de benzalconio. Portanto, evite o contato entre PRODUKTIL e
essas substancias ou instrumentos médico-cirlirgicos que estiveram em contato com essas substancias.

EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS:

Os médicos devem alertar os pacientes sobre possiveis efeitos is e/ou ir ibil associados ao implante deste dispositivo, que podem ocorrer imediatamente apos
o tratamento ou posteriormente, e que incluem (a lista ndo é exaustiva):

- reagdes inflamatérias (por exemplo, vermelhidao, edema, eritema, etc.) que podem estar associadas a comicho e dor & presséo apds a injegao; essas reagdes podem durar uma
semana.

- endurecimento ou nédulos no local da injecéo, principalmente em casos de aplicagdo muito superficial.

- descoloragao no local da injecdo.

- efeito insuficiente se PRODUKTIL for injetado incorretamente.

Os pacientes devem informar imediatamente o seu médico se ocorrerem reagdes inflamatdérias SiMBOLOS
com duragdo superior a uma semana ou quaisquer outros efeitos secundérios, para que
possam ser tratados da forma mais adequada. Quaisquer outros efeitos colaterais indesejados 2| Conservar entre
associados a injegao de PRODUKTIL devem ser relatados ao distribuidor e/ou fabricante. E@ Ver folheto Jf o o

e +2°Ce+25°C
CONSERVAGAO: -
Armazene PRODUKTIL a 2-25°C (36-77°F) em local seco na caixa original. Proteger da luz, @ NZo reesterilizar Néo use se a embalagem
calor e geada. Manter fora do alcance das criangas. estiver danificada
CONTEUDO DA EMBALAGEM: Esterilizado com calor Nio reutilize

2 seringas pré-cheias cada uma contendo 2ml de gel apirogénico, esterilizadas por calor imido. umido

USO RESERVADO PARA MEDICOS

Conservar em local seco Numero de lote

ULTIMA REVISAO:
06/2022 Mantenha longe da
uz solar Usar entre
. . - Numero de referéncia
M th ew"/gv\!me" sounn Caminho de fluido estéril do produto
The Wave Innovation Group Srl
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) Fabricante Data de produgao
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Produktil

Srédskérna Biotechnologia HA

WSKAZANIA:

PRODUKTIL jest wskazany:

- w fizjologicznym procesie starzenia sig skory, ktérego skutkiem jest pogrubienie warstwy rogowej (szorstko$¢ i zmniejszona jasnos$¢ skory) oraz zmiana widkien elastycznych skory
wiasciwej (zmarszczki)

- w procesie naprawy tkanki skornej w przypadku blizn po powierzchniowych urazach skéry (np. blizny po tradziku i ospie wietrznej).

OPIS:

PRODUKTIL to sterylny, biodegradowalny i izotoniczny Zel $rédskérny. PRODUKTIL sktada sie z kwasu hialuronowego o duzej masie czgsteczkowej, wytwarzanego przez bakterie
Streptococcus equi oraz aminokwaséw (L-prolina, L-hydroksyprolina, glicyna, lizyna HC L), sformutowanych w stezeniu 25 mg/ml w buforze fizjologicznym. Kazde pudetko zawiera
dwie strzykawki PRODUKTIL i ulotke ilustracyjna. Istniejg dwie etykiety z numerem partii. Jedng z tych etykiet nalezy umiesci¢ w dokumentacji medycznej pacjenta, a drugg wreczy¢
pacjentowi, aby zapewni¢ mozliwos¢ identyfikacji.

SKLAD:
Hialuronian sodu 25 mg/ml, L-prolina, L-hydroksyprolina, glicyna-lizyna HCI, dihydrat jednozasadowego fosforanu sodu, dodekahydrat dwuzasadowego fosforanu sodu, woda do
wstrzykiwan.

SPOSOB UZYCIA:

Wstrzykngé PRODUKTIL w zdezynfekowang, zdrowg skére, nie wykazujaca standw zapalnych. Zastosowana technika ma fundamentalne znaczenie dla powodzenia leczenia. Dlatego
urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane wylgcznie przez lekarzy, ktorzy przeszli specjalne szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania. Przed rozpoczeciem nalezy doktadnie
zdezynfekowac leczony obszar. Zaleca sie stosowanie igiet od 27 do 30 G %", a nastepme powolne wstrzykiwanie, stosujgc odpowiednig technike wstrzykiwania. Ztozy¢ strzykawke

zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Wstrzykiwa¢ PRODUKTIL w Irze 1 $cisle aseptycznych. Wstrzykiwaé PRODUKTIL $rodskornie technikg liniowa
lub mikrouderzen (picotage) na poziomie $rednio gtebokim. Wstrzykiwana ilo$¢ zalezy ud zmarszczkl lub zagtebienia, ktére majg zosta¢ skorygowane. Po wstrzyknieciu lekarz moze
wykonac lekki masaz w celu réwnomiernego rozprc lia preparatu. ie produktu PRODUKTIL zalezy od decyzji lekarza. PRODUKTIL nalezy stosowac w zaleznosci od

indywidualnych potrzeb pacjenta i obszaru poddawanego zabiegowi.

INSTRUKCJA MONTAZU IGLY NA STRZYKAWCE:
A. Ostroznie odkreci¢ nasadke z koncowki strzykawki, zwracajac szczegolng uwage, A
aby unikna¢ kontaktu z otworem.

B. Delikatnie chwycic¢ ostone igly i zamontowac igte na nasadce luer-lock, dokrecajac
ja mocno, az do lekkiego przeciwciénienia, aby zapewni¢ wodoszczelno$¢ i zapobiec
wyciekaniu ptynu podczas podawania.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:

PRODUKTIL jest wskazany wytacznie do iniekcji $rodskornych. Skore wrazliwg mozna wstepnie leczyé miejscowymi kremami lub plastrami znieczulajacymi. Nalezy pamieta¢, ze
znieczulenie moze powodowac miejscowe zaczerwienienie lub nadwrazliwosc. Brak danych klinicznych (skutecznosé, tolerancja) dotyczgcych iniekcji PRODUKTIL w miejsce, ktore
byto juz leczone innym wypetniaczem. Nalezy poinformowac pacjentéw, aby nie stosowali produktéw kosmetycznych przez 12 godzin po wstrzyknigciu i unikali dtugotrwatej ekspozycji
na $wiatto stoneczne lub promienie UV, a takze nie chodzili do sauny tureckiej przez tydzien po wstrzyknigciu. Jesli igta jest zatkana, nie nalezy zwigkszac nacisku na ttok, ale przerwa¢
wstrzykniecie i wymienic igte. Nie wstrzykiwa¢ do naczyn krwionosnych. Nie nalezy wstrzykiwa¢ produktu PRODUKTIL do kosci, $ciegien, wiezadet lub migsni. Nie wstrzykiwac
PRODUKTIL w pieprzyki. Po uzyciu wyrzuci¢ strzykawke i pozostaty produkt. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

OSTRZEZENIE: Zewnetrzna strona strzykawki nie jest sterylna.

PRZESTROGA:

Przed uzyciem sprawdz integralno$¢ strzykawki i date waznosci. Nie uzywac igiet innych niz wskazane. Nie uzywac¢ ponownie. Poniewaz PRODUKTIL jest produktem jednorazowego
uzytku, jako$¢ i sterylno$¢ sg gwarantowane tylko wtedy, gdy strzykawka jest szczelnie zamknigta. Ponowne uzycie produktu niesie ze sobg potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta
lub operatora. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po uzyciu wyrzuci¢ igte do odpowiedniego pojemnika.

KRYTERIA WYLACZENIA:

Nie stosowa¢ PRODUKTIL u

- pacjentow, u ktorych wystepuje tendencja do powstawania blizn przerostych

- pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi w wywiadzie lub poddawani terapii immunologicznej

- pacjentow ze znang nadwrazliwo$cig na kwas hialuronowy

- kobiet w ciazy lub karmigcych piersig

- pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Pacjentéw leczonych przeciwzakrzepowo lekami przeciwptytkowymi nalezy leczy¢ produktem PRODUKTIL wytgcznie po konsultacji z lekarzem prowadzacym. Nie stosowac
PRODUKTIL w migjscach, gdzie wystepuja procesy zapalne i/lub zakazne skory (np. tradzik, opryszczka itp.). Nie stosowa¢ PRODUKTIL w potaczeniu z terapig laserowa, peelingami
chemicznymi lub dermabrazja.

INTERAKCJE Z INNYMI CZYNNIKAMI:
Istnieja niezgodno$ci migdzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwigzkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Dlatego nalezy unikac kontaktu
produktu PRODUKTIL z tymi substancjami lub instrumentami medyczno-chirurgicznymi, ktére miaty kontakt z tymi substancjami.

SKUTKI UBOCZNE:

Lekarze powinni poinformowac pacjentéw o potencjalnych skutkach ubocznych i/lub niezgodno$ciach zwigzanych z implantacjg tego urzadzenia, ktore moga wystapi¢ bezposrednio
po zabiegu lub po jego zakonczeniu, a ktére obejmujg (lista nie jest petna)

- reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, rumien itp.), ktérym moze towarzyszy¢ $wiad oraz bél i ucisk po wstrzyknieciu; te reakcje moga trwac przez tydzien.

- stwardnienie lub guzki w miejscu wstrzykniecia, zwtaszcza w przypadku zbyt powierzchownego umieszczenia

- odbarwienie miejsca wstrzyknigcia

- niewystarczajgce dziatanie, jesli PRODUKTIL jest wstrzykiwany nieprawidiowo.

Pacjenci muszg niezwlocznie poinformowaé lekarza, jedli jakiekolwiek reakcje zapalne SYMBOLE
utrzymujg sie diuzej niz tydzien lub wystapig jakiekolwiek i inne skutki uboczne, aby mozna
byto zastosowac najwiasciwsze leczenie. Wszelkie inne e dziatania r 25| Przechowywat w temperaturze
2zwigzane ze wstrzykiwaniem PRODUKTIL nalezy zgtaszaé dystrybutorowi i/lub producentowi. E@ Zobacz ulotke /ﬂ/ od +2°C dyow+25°C P
2¢
PRZECHOWYWANIE: Nie uzywat, jesli
Przechowywaé¢ PRODUKTIL w temperaturze 2-25°C w suchym miejscu w oryginalnym @ Nie sterylizowa¢ ponownie @ K W . I t uszkod
opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem, cieptem i mrozem. Trzymac z dala od dzieci. Opakowanie jest uszkodzone
ZAWARTOSC OPAKOWANIA: Gremep] | Stenizowane wilgoinym Nie uzywaé ponownie
Kazda z 2 amputko-strzykawek zawiera 2 ml zelu nie pirogennego, sterylizowanego cieptem
goracym powietrzem. P
e Przechowywac w suchym Numer parti
USO RISERVATO AL MEDICO migjscu P
ULTIMA REVISIONE: ;‘3”\ Przechowywac z dala od g Lo
06/2022 /.i $wiatfa stonecznego 2uzy¢ do
fnin Numer referencyjny
u th ew uvnimn group Steryina sciezka piynu produktu
The Wave Innovation Group Srl
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) “ Producent Data produkeji
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Produktil

Biotech intradermic HA

INDICATII:

PRODUKTIL este indicat:

- in procesul fiziologic de imbatranire a pielii, ale carui efecte includ ingrosarea stratului cornos (rugozitatea si luminozitatea mai mica a pielii) si alterarea fibrelor elastice ale dermei
(ridurile).,

- in procesul de reparare a tesutului dermic, in cazurile de cicatrici dupa traumatisme cutanate superficiale (de exemplu, cicatrici de acnee si varicela).

DESCRIERE:

PRODUKTIL este un gel intradermic steril, biodegradabil si izotonic. PRODUKTIL consté dintr-un acid hialuronic cu greutate moleculara mare, produs de bacteriile Streptococcus equi,
si aminoacizi (L-prolina, L-hidroxiproling, Glicina, L-lizind HCL) formulat la o concentratie de 25 mg/ml intr-un tampon fiziologic. Fiecare cutie contine doua seringi de PRODUKTIL
si un prospect. Exista doua etichete care arata numarul lotului si data de expirare. Una dintre aceste etichete trebuie aplicata pe fisa medicald a pacientului, iar cealalta trebuie datd
pacientului pentru a asigura trasabilitatea.

COMPOZITIE:
Sodiu hialuronic 25mg/ml, L-proling, L-hidroxiprolina, Glicina, L-lizina HCL, fosfat de sodiu monobazic bihidrat, fosfat de sodiu bibazic dodecahidrat, apa p.p.i.

METODE DE FOLOSIRE:

Injectati PRODUKTIL in pielea dezinfectatd, sanatoasa si care nu prezinta inflamatii. Tehnica folosité este esentiala pentru succesul tratamentului. Prin urmare, dispozitivul medical
trebuie utilizat numai de cétre medici care au pregatire specifica in tehnica injectarii. Inainte de injectare, dezinfectati temeinic zona de tratat. Se recomanda utilizarea acelor de la 27
pana la 30 G 1/2, siinjectati incet, aplicand tehnica de injectare adecvata. Asamblati seringa urmand instructiunile de mai jos. Injectati PRODUKTIL la temperatura camerei si in conditii
strict aseptice. Injectati PRODUKTIL intradermic cu o tehnica liniara sau microbump (picotajare) la un nivel mediu-profund. Cantitatea injectaté depinde de ridul sau adancitura care
trebuie corectatd. Dupa injectare, medicul poate efectua un masaj usor pentru a distribui produsul uniform. Utilizarea PRODUKTIL este la discretia medicului. PRODUKTIL trebuie
utilizat in functie de nevoile individuale ale pacientilor si de zona de tratat.

INSTRUCTIUNI PENTRU MONTAREA ACULUI PE SERINGA:
A. Desurubati cu grija capacul de la varful seringii, avand deosebita atentie pentru a evita
contactul cu deschiderea.

B. Prindeti usor apéaratoarea acului si montati acul pe accesoriul luer-look, insuruband
strans pana cand simtiti o usoara presiune inversa pentru a asigura o etansare totala si
pentru a preveni scurgerea gelului in timpul administrarii.

PRECAUTII DE UTILIZARE:

PRODUKTIL este indicat numai pentru injectii intradermice. Este posibil sa se pre-trateze pielea sensibild cu creme sau plasturi anestezice locale. Va rugam sé retineti c& anestezia
poate provoca roseata locala sau hipersensibilitate. Nu exista date clinice (eficacitate, toleranta) privind injectarea PRODUKTIL intr-o zona care a fost deja tratatd cu un alt filler.
Pacientji trebuie sfétuiti s& nu aplice produse cosmetice timp de 12 ore dupa injectare si sa evite expunerea prelungita la lumina soarelui si razele UV si nici s& mearga la saune sau
bai turcesti timp de o saptdmana dupa injectare. Daca acul este blocat, nu cresteti presiunea asupra tijei pistonului, ci opriti injectarea si inlocuiti acul. Nu injectati in vasele de sange.
Nu injectati PRODUKTIL in oase, tendoane, ligamente sau muschi. Nu injectati PRODUKTIL in negi (alunite). Dupa utilizare, aruncati seringa si restul de produs. Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat.

ATENTIE: partea exterioara a seringii nu este sterila.

AVERTIZARI:

Tnainte de utilizare, verificati integritatea seringii si data de expirare. Nu utilizati alte ace decat cele indicate. Nu utilizati: deoarece PRODUKTIL este un produs de unica folosinta,
calitatea si sterilitatea sunt garantate numai dacé seringa este sigilata la origine. Reutilizarea produsului implica riscul potential de infectie pentru pacient sau operator. Nu resterilizati.
Dupa utilizare, aruncati acul intr-un recipient adecvat.

CRITERII DE EXCLUDERE:

Nu utilizati PRODUKTIL in:

- pacienti care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice;

- pacienti cu antecedente de boald autoimuna sau care sunt in curs de terapie imuna;

- pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic;

- femeile insarcinate sau care alapteaza;

- pacienti cu varsta sub 18 ani;

Tratati cu PRODUKTIL pacientii cu terapie anticoagulante sau antiagregante numai dupa consultarea medicului curant. Nu utilizati PRODUKTIL in zone cu procese inflamatorii si/sau
infectioase ale pielii (de exemplu, acnee, herpes etc.). Nu utilizati PRODUKTIL in asociere cu terapia cu laser, peeling chimic sau dermabraziune.

INTERACTIUNI CU ALTI AGENTI:
Exista incompatibilitati intre acidul hialuronic de sodiu si compusii de amoniu cuaternar, cum ar fi solutiile de clorura de benzalconiu. Prin urmare, evitati contactul dintre PRODUKTIL
si aceste substante sau instrumente medico-chirurgicale care au fost in contact cu aceste substante.

EFECTE COLATERALE NEDORITE:

Medicii trebuie s informeze pacientii cu privire la eventuale efecte secundare si/sau incompatibilitéti asociate cu injectarea acestui produs, care pot aparea imediat dupa tratament
sau ulterior si care includ (lista nu este exhaustiva):

- reactii inflamatorii (de exemplu, roseatd, edem, eritem etc.) care pot fi asociate cu mancérime si durere la presiune dupa injectare; aceste reactii pot dura o séptdmana.

- locul de injectare devine dur sau cu noduli, mai ales in cazurile de injectare prea superficiala.

- alterarea culorii pielii in locul de injectare.

- efect ineficient daca PRODUKTIL este injectat incorect.

Pacientji trebuie s& isi informeze medicul cu promptitudine daca apar reactii inflamatorii care

dureaza mai mult de o séptdmana sau orice alte reactii colaterale, astfel incat s& poata fi tratate SIMBOLURI
in cel mai adecvat mod. Orice alte reactii adverse nedorite asociate cu injectarea PRODUKTIL
trebuie raportate distribuitorului si/sau producatorului. 2| A se pastra intre +2°C
E@ Consultati prospectul /H/ X pﬂ
CONSERVARE: e §i+25°C
Pastrati PRODUKTIL la 2-25°C (36-77°F) intr-un loc uscat in cutia originald. A se proteja de I
lumina, caldura si inghet. A nu se Iasa la indemana copiilor. @ Nu resterilizati @ Nu utiizati daca
! ambalajul este deteriorat
CONTINUTUL PACHETULUI: — —
2 seringi preumplute, fiecare continand 2ml gel apirogen, sterilizate la caldura umeda. feenie || Sterilizat cu caldura @ Anu se refolosi
umeda

UTILIZARE REZERVATA MEDICILOR. ’

. | Pastrati produsul in - )
ULTIMA REVIZIE: T Joc uscat Numarul lotului
06/2022 -

o= 3
Z | hoe pasta depar do £ | vizatinainte ce

A lumina soarelui

M th eWaVe Traseul fluidului steril Numarul (!e referinid al
Innovation group s produsului
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Produktil

Intradermique Biotech HA

INDICATIONS:

PRODUKTIL est préconisé:

- Dans le processus physiologique de vieillissement de la peau, dont les effets incluent I'épaississement de la couche cornée (rugosité et diminution de la clarté de la peau) et I'altération
des fibres élastiques du derme (rides)

- Dans le processus de réparation du tissu dermique en cas de cicatrices consécutives a un traumatisme cutané superficiel (par exemple, cicatrices d’acné et de varicelle).

DESCRIPTION:

PRODUKTIL est un gel intradermique stérile, biodégradable et isotonique. PRODUKTIL est constitué d’un acide hyaluronique de haute masse moléculaire, produit par la bactérie
Streptococcus equi, et d'acides aminés (L- proline, L-hydroxyproline, Glycine, Lysine HC L), élaborés & une concentration de 25 mg/ml dans un tampon physiologique. Chaque boite
contient deux seringues de PRODUKTIL et une notice explicative. Il existe deux étiquettes portant le numéro de lot. L'une de ces étiquettes doit étre déposée dans le dossier médical
du patient et 'autre doit étre remise au patient pour assurer la tragabilité.

COMPOSITION:
Hyaluronate de sodium 25 mg/ml, L - proline, L - hydroxyproline, Glycine Lysine HC L, phosphate de sodium mono basique dihydraté, phosphate de sodium dibasique dodécahydraté,
eau pour injections.

METHODES D’UTILISATION:

Injecter PRODUKTIL dans une peau saine, désinfectée et ne présentant pas d'inflammation. La technique utilisée est essentielle pour le succés du traitement. Par conséquent,
le dispositif médical ne doit étre utilisé que par des médecins ayant regu une formation spéciale concernant la technique d'injection. Avant de commencer, il faut désinfecter
soigneusement la région a traiter. Il est recommandé d'utiliser des aiguilles de 27 a 30 G 4" puis d'injecter lentement en réalisant la technique d'injection appropriée. Assembler
la seringue en suivant les instructions ci-dessous. Injecter PRODUKTIL a température ambiante et dans des conditions strictement aseptiques. Injecter PRODUKTIL par voie
intradermique avec une méthode linéaire ou par micro-bosses (picotage) a un niveau moyennement profond. La quantité injectée dépend de la ride ou de la dépression a corriger.
Aprés l'injection, le médecin peut pratiquer un léger massage pour répartir uniformément le produit. L'utilisation de PRODUKTIL est laissée a 'appréciation du médecin. PRODUKTIL
doit étre utilisé en fonction des besoins de chaque patient et de la région a traiter.

INSTRUCTIONS POUR LE MONTAGE DE L’AIGUILLE SUR LA SERINGUE:

A. Dévisser avec précaution le bouchon de I'embout de la seringue, en faisant a5

soigneusement attention & ne pas toucher 'ouverture. A - b \ B —my
) L

B. Saisissez délicatement la protection de I'aiguille et assemblez I'aiguille sur 'embout — AT . # = -

Luer Lock, en la vissant fermement jusqu'a ce que vous sentiez une légére contre-

pression pour garantir un joint étanche et empécher le liquide de fuir pendant son
utilisation.

PRECAUTIONS D’EMPLOI:

PRODUKTIL est indiqué exclusivement pour des injections intradermiques. Les peaux sensibles peuvent étre préalablement traitées avec des crémes ou des sparadraps
anesthésiques locaux. Il convient de rappeler que I'anesthésie peut provoquer une rougeur ou une hypersensibilité locale. Il n'existe pas de données cliniques (efficacité, tolérance)
sur l'injection de PRODUKTIL dans une région qui a déja été traitée avec un autre produit de comblement. Il est nécessaire d'informer les patients de ne pas appliquer de produits
cosmétiques pendant 12 heures aprés l'injection et d'éviter I'exposition prolongée au soleil ou aux rayons UV, ainsi que de fréquenter des saunas pendant une semaine aprés
l'injection. Si I'aiguille est bouchée, il ne faut pas augmenter la pression sur le piston mais arréter I'injection et remplacer I'aiguille. Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins. Ne pas
injecter PRODUKTIL dans les os, les tendons, les ligaments ou les muscles. Ne pas injecter PRODUKTIL dans les grains de beauté. Apres utilisation, jeter la seringue et le restant
du produit. Ne pas utiliser si le paquet est endommagé.

ATTENTION: L'extérieur de la seringue n’est pas stérile.

AVERTISSEMENT:

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité de la seringue et la date d’expiration. Ne pas utiliser d’autres aiguilles que celles indiquées. Ne pas réutiliser. PRODUKTIL étant un produit
jetable, la qualité et la stérilité ne sont garanties que si la seringue est scellée a l'origine. La réutilisation du produit comporte un risque potentiel d'infection pour le patient ou le praticien.
Ne pas restériliser. Aprés utilisation, jeter I'aiguille dans un récipient approprié.

CRITERES D’EXCLUSION:

Ne pas utiliser PRODUKTIL chez:

- les patients qui ont tendance a développer des cicatrices hypertrophiques

- les patients ayant des antécédents de maladie auto-immune ou qui suivent un traitement immunologique

- les patients présentant une hypersensibilité connue a I'acide hyaluronique

- les femmes enceintes ou qui allaitent

- les patients agés de moins de 18 ans.

Ne traiter les patients sous traitement anticoagulant par des agents antiplaquettaires avec PRODUKTIL seulement sur avis du médecin traitant. Ne pas utiliser PRODUKTIL dans
les régions présentant des processus cutanés inflammatoires et/ou infectieux (ex. acné, herpes, etc.). Ne pas utiliser PRODUKTIL en association avec la thérapie laser, les peelings
chimiques ou la dermabrasion.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES AGENTS:
Il existe des incompatibilités entre le hyaluronate de sodium et les composés d’'ammonium quaternaire, tels que les solutions de chlorure de bonzalkonium. Par conséquent, il faut éviter
tout contact entre PRODUKTIL et ces substances ou les instruments médico-chirurgicaux qui ont été en contact avec ces substances.

EFFETS SECONDAIRES:

Les médecins doivent informer les patients des effets secondaires potentiels et/ou des incompatibilités liées & la mise en place de ce dispositif, qui peuvent survenir immédiatement
apres le traitement ou ultérieurement, et qui comprennent : (la liste n'est pas exhaustive)

- des réactions inflammatoires (rougeur, gonflement, érythéme, etc.) qui peuvent étre accompagnées de démangeaisons et de douleurs et pressions aprés l'injection ; ces réactions
peuvent durer une semaine

- un durcissement ou des nodules au niveau du point d'injection, notamment en cas de pose trop superficielle

- une décoloration de la région d'injection

- un effet insuffisant si PRODUKTIL n’est pas injecté correctement. SYMBOLES

Les patients doivent informer rapidement le médecin si des réactions inflammatoires durent

plus d’'une semaine ou si d'autres effets secondaires apparaissent, afin qu'ils puissent étre 25+t| Stocker entre +2°C et
traités de la maniére la plus adaptée. Tout autre effet secondaire indésirable associé¢ a E@ Voir la notice /ﬂ/ o

l'injection de PRODUKTIL doit étre signalé au distributeur et/ou au fabricant. 2¢ +25°C

STOCKAGE: - Ne pas utiliser si la boite
Conserver PRODUKTIL & 2-25°C (38-77°F) dans un endroit sec dans le carton d’origine. @ Ne pas restériliser est endommagée

Protéger de la lumiére, de la chaleur et du gel. Tenir hors de portée des enfants.

Stérilisé & la chaleur

CONTENU DE L’'EMBALLAGE: humide

2 seringues pré-remplies contenant chacune 2ml de gel apyrogéne, stérilisées par
chaleur humide.

Ne pas réutiliser

Conserver dans un

Numéro de lot
endroit sec

USAGE RESERVE AUX MEDECINS

DERNIERE REVISION: Tenir & 'abri de la

Utiliser avant

06/2022 lumigre du soleil

u th eWa\(e Trajet de fluide stérile Numéro qe référence
innovation group s du produit

The Wave Innovation Group Srl

Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) Fabricant Date de production
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Produktil

Deri igi Biotech HA

ENDIKASYONLAR:

PRODUKTIL'in endike oldugu durumlar:

- etkileri arasinda keratinli tabakanin kalinlasmasinin (deri parlakliginin azalmasi ve pirizIi
fizyolojik yaslanma siireci,

- deri dokusunun onarilmasi sirecinde, yiizeysel deri travmalari sonucu skarlagsma alanlarinin meydana gelmesinde (érn. akne ve su gicegine bagli skarlar).

n artmasl) ve derinin elastiki liflerinin bozulmasinin (kingikliklar) yer aldigi derinin

AGIKLAMA:

PRODUKTIL steril, biyogéziiniir ve izotonik bir intradermik jeldir. PRODUKTIL fiziyolojik tamponda 25 mg/ml konsantrasyonu ile formiile edilen, Streptococcus equi bakterileri
tarafindan tretilen, ylksek molekiler agiriga sahip hiyallronik asitten ve aminoasitlerden (L-prolin, L-hidroksiprolin, Glisin, L-lisin HCI) ibarettir. Beher ambalajda iki PRODUKTIL
e bir agiklayici metin yer almaktadir. Parti numarasini belirten iki cift etiket bulunmaktadir. Bu etiketlerden bir tanesi hastanin klinik dosyasina tatbik edilmeli ve digeri de takip
i garanti etmek amaci ile hastaya verilmelidir.

iCERIGI:
25 mg/ml sodyum hyaliironat, L-prolin, L-hidroksiprolin, Glisin, L-lisin HCL, bihidrat tek bazli sodyum fosfat, dodekahidrat gift bazli sodyum fosfat, enjeksiyonluk su.

KULLANIM SEKLI:

PRODUKTIL'i dezenfekte edilen, saglikli, enflamasyon belirtisi bulunmayan deriye enjekte edin. Kullanilan teknik tedavini basarisi agisindan temel éneme sahiptir. Dolayisi ile
tibbi teghizat, miinhasiran enjeksiyon tekniginde spefisik egitimi bulunan hekimlerce gergeklestiriimelidir. Enjeksiyondan 6nce uygulama yapwlacak alan dikkatli sekilde dezenfekte
edilmelidir. 27 ile 30 G 1/2" aras ignelerin kullaniimasi tavsiye edilmektedir, akabinde uygun enjeksiyon teknigini kullanarak yavasca Siringay!,
yonergelere uygun olarak monte edin. PRODUKTIL'i oda sicakliginda ve kati asepsi kosullarinda enjekte edin. PRODUKTIL'i intradermik yoldan dogrusal ya da pikotaj teknidi ile orta-
derin seviyede enjekte edin. Enjekte edilecek olan miktar, diizeltilecek kirigikliga ya da gukura baglidir. Enjeksiyon sonra hekim, iriiniin homojen dagilimini saglamak izere hafif bir
masaj uygulayabilir. PRODUKTIL kullanimi hekimin inisiyatifine baglidir. PRODUKTIL beher hastanin, isleme tabi tutulacak alanin gereksinimlerine gére kullaniimalidir.

IGNENIN SIRINGAYA MONTE EDILMES|I YONERGELERI:
A. Aciklik ile temastan kaginmaya 6zen gostererek kapagi ignenin ucundan dikkatlice
gevsetin. A

B. ignenin muhafazasini nazikge kavrayin ve igneyi luer kilidine monte edin; sizdirmazli§i
sadlamak ve uygulama sirasinda sivinin sizmasini énlemek amaci ile hafif bir karsit
basing hissedene kadar sikica vidalayin.

KULLANIM TEDBIRLERI:

PRODUKTIL miinhasiran intradermik enjeksiyonlar icin endikedir. Hassas ciltlere éncesinde lokal anestezi etkisi olan krem ya da bantlar tatbik edilmesi miimkiindiir. Anestezinin lokal
kizariklik ya da agin hassasiyet olusturabilecegi unutulmamalidir. Baska bir dolgu maddesinin zerk edildigi alana PRODUKTIL enjeksiyonu hakkinda Kinik veri (etkinlik, tolerans)
bulur Hastalar, enjeksiyonu takip eden 12 saat boyunca kozmetik iriin kullanmamalari ve takip eden bir hafta boyunca giines i1sinlarina ve UV 1ginlarina uzun stire ile
maruz kalmamalari, sauna ya da hamama gitmemeleri konularinda uyariimalidir. ignenin tikali olmasi durumunda piston gubugunun (izerindeki basing artirimamali, enjeksiyon iptal
edilip igne degistirilmelidir. Kan damarlarina enjekte etmeyin. PRODUKTIL'i kemiklere, tendonlara ya da kaslara enjekte etmeyin. PRODUKTIL'i benlere enjekte etmeyin. Kullanimdan
sonra siringayi ve kalan trinii bertaraf edin. Ambalajin hasarli olmasi halinde kullanmayin.

DIKKAT: siringanin dis kismi steril degildir.

UYARILAR:

Kullanimdan 6nce siringanin bitinligini ve son kullanim tarihini kontrol edin. Belirtilenlerden farkli igne kullanmayin. PRODUKTIL tek kullanimlik bir iriin oldugundan, kalitesi ve
steril durumu miinhasiran siringanin mensesinde miihiirlenmesi durumunda garanti edilmektedir. Uriiniin tekrar kullaniimasi, hastada ya da operatérde potansiyel enfeksiyon riskini
arttirir. Tekrar sterilize etmeyin. Kullanimdan sonra igneyi uygun bir kaba depolayin.

HARIG TUTMA KRITERLERI:

PRODUKTIL'i asagida siralanan hastalarda kullanmayin:

- hipertrofik skarlari gelistirmeye meyilli olan hastalar,

- anamnezlerinde otoimmiin hastaligi bulunan ya da bagisiklik tedavisine tabi olan hastalar,

- hiyaltironik aside kars! bilinen asir hassasiyeti olan hastalar,

- hamile ya da emziren kadinlar,

- 18 yasindan kiiglk hastalar.

Pihtilagsma énleyici ya da antiagregran ilaglar ile tedavi gére hastalara PRODUKTIL sadece ilgili hekime danisildiktan sonra verilmelidir. (6rn. akne, herpes, vb. gibi) enflamasyon ve/
veya enfeksiyon bulunan deri alanlarinda PRODUKTIL kullanmayin. PRODUKTIL'i lazer tedavisi, kimyasal peeling ya da dermabrazyon ile birlikte kullanmayin.

DIGER ETKENLER ILE ETKILESIM:
Sodyum hiyaliironat ile benzalkonik kloriir gibi quaterner amonyum tiirevleri arasinda gegimsizlik vardir. Dolayisi ile PRODUKTIL'in bu maddeler ya da bu maddeleri kullanan tibbi-
cerrahi aletler ile temas etmesinden kaginiimalidir.

ISTENMEYEN YAN ETKILER:
Hekimlerin hastalari, isbu Griiniin kullanilimasina bagli olan ve uygulamanin hemen ardindan ya da sonrasinda meydana gelebilen ve asagidakileri de kapsayan (liste sadece bilgi
amaglidir) potansiyel yan etkileri hakkinda bilgilendirmeleri sarttir:

- enjeksiyon sonras kasinti ve agri ile birlikte seyredebilen enflamatuvar reaksiyonlar (6rn. kizariklik, édem, eritema); bu reaksiyonlar bir hafta kadar siirebilmektedir.

- enjeksiyon alaninda sertlesme ya da nodiiller, 6zellikle de yiizeye ¢ok yakin yapilan uygulamalarda.

- enjeksiyon yapilan alanin renginde degisiklik.

- PRODUKTIL'in hatali sekilde enjekte edilmesi durumunda yetersiz etki.

Bir haftadan fazla stire enflamatuvar reaksiyonlarin ya da sair yan etkilerin meydana gelmesi

durumunda hastalar, en uygun tedavinin yiiritilebilmesi i¢in zaman gegirmeden hekimi SEMBOLLER

bilgilendirmelidir. PRODUKTIL'in uygulanmasina bagli diger olasi arzu edilmeyen yan etkiler
distribiitdre ve/veya Ureticiye bildirilmelidir.

E@ Kisa Uriin bilgisini 2| +2°C ile +25°C arasi
MUHAFAZA: okuyun n/n/ sicaklikta muhafaza edin
PRODUKTIL 2-25°C (36-77°F) arasi bir sicaklikta, kuru bir yerde ve orijinal kutusunda
muhafaza edilmelidir. Isiktan, 1sidan ve dondan koruyun. Gocuklarin erisemeyecegi yerde @ Tekrar sterilize etmeyin @ /k\l:“l;slmauat;‘a;arll ise

muhafaza edin.

AMBALAJ MUHTEVIYATI: - o
Nemli ist ile sterilize edilen, her biri 2ml apirojen jel ihtiva eden én dolumlu 2 adet siringa. [sTeRE] | | Nemli ist le sterilize ® Tekrar kullanmayin

edilmigtir
HEKIME MAHSUS KULLANIM

Kuru yerde muhafaza

SOZ GOZDEN GEGIRME: edin Parti No.
06/2022
Glines Isinlarindan -
Son kullanim tarihi
koruyun
M theV\/ D”“” aroup Steril akiskan giizergahi Uriin referans numarast
The Wave Innovation Group Srl c € R __
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) Uretici Uretim tarihi
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Produkdtil

BuoTexHonornyHa xnanypoHoBa KucenHa 3a WHTpaaepMasnHo npunoxeHue

MOKA3AHUA:

PRODUKTIL e nokasaH:

- BbB (PU3NOMNOMMYHIA NPOLIEC HA CTapeeHe Ha koxaTa, YniATo ediekTu BKiousaT yneGensBaHe Ha POroBUs Croi (rPanaBocT 1 HamaneH BsiCbK Ha Koxarta) U NpoMsHa Ha
enacTu4yHuTe BnakHa Ha aepmarta (6pbuki),

- B poLieca Ha Bb3CTaHOBSABAHE Ha flepmarnHata Tbkak, Npu Geneau BCneicTeine NOBbPXHOCTHY TPaBMM Ha koxaTa (Hanpumep 6enesi ot akHe 1 BapuLena).

OMUCAHMUE:

PRODUKTIL e cTepuneH, 6uopasrpagnm 1 U3oToHUYeH uHTpagepmaneH ren. PRODUKTIL ce cbCToM OT XuanypoHOBa KUCENWHA C BUCOKO MOMEKYNHO Terno, npousseaeHa
ot Gaktepuun Streptococcus equi, 1 aMUHOKMCENUHU (L-NPOnuH, L-XMapOKCUNPONWH, rMuumMH, L-nuanH xuapoxnopua), opMynupaHa A0 KOHUeHTpauus ot 25 mg/ml BbB
huanonornyeH Gycep. Besika onakoBka cbabpxka fse crpuHuoski PRODUKTIL v nuctoska. Hanuyhu ca ABe ABOWMKM TUKETU, OTpa3siBalli HoMepa Ha napTuaara. EquHuaT ot
€TUKETUTE Ce NOCTABS B MEAWULIMHCKOTO 10CHE Ha NaLMeHTa, a PYrUsT Ce NPEeOCTaBst Ha NaLMeHTa, 3a 4a Ce rapaHTUpa NpoceamMocT.

CBbCTAB:
Hatpues xwanyponat 25 mg/ml, L-nponuH, L-XWapoKCUNponuH, mMuuuH, L-nuanH Xuapoxmnopua, MOHOOCHOBEH HaTpues docdar Auxuapart, ABYOCHOBEH HaTpues docdat
[foaekaxvapaT, Boaa 3a MHKEKLNM.

HAYYH HA YNOTPEBA:

Wrxektuparite PRODUKTIL B aeauHcbekumpaHa 3gpaBa koxa Ge3 Bb3naneHus. ManonsBaHata TexHUKa e OT OCHOBHO 3HayeHuWe 3a ycrexa Ha npouefyparta. 3atosa
MeauUMHCKOTO 3fenue Tpsbea Aa Gbae U3NON3BaHO EANHCTBEHO OT CrieLnanHo oByuyeHn Ha TexHMKaTa 3a UHKeKTpaHe nekapu. Mpeau MHKekTUpaHeTo AesuHdekumpaiiTe
CcTapaTeniHo 3oHaTa 3a TpeTupaHe. [NpenopbuBa ce ynotpebarta Ha urmn ot 27 no 30 G '%", 3aToBa MHXekTupaiite GaBHO, kaTo mpunarate noaxogsiiaTta TexHuka 3a
nHxekTupaHe. CrnobeTe cnpuHLOBKaTa, kato creagate ykasaHusta no-gony. Mrxektupaiite PRODUKTIL cbe cTaitHa Temneparypa W npu CTPOro acenTuyHU YCRoBWs.
Wxektuparite PRODUKTIL uHTpagepmarnHo ¢ nuHelHa unn MuKponanynHa TexHuka (MMKoTax) Ha CpeaHo Abn6oKo H1BO. VIHXEKTUPaHOTO KONMYecTBO 3aBiUCK OT BpbykaTta
WM BANbGHATMHATA, KouTo TpsibBa Aa ce Kopurvpar. Crieal MHXEKTUPaHETO NeKapsT MOXe /ia Hanpasy Nek Macax 3a PaBHOMEPHOTO pasnpesensHe Ha NpoaykTa. Ynotpebara
Ha PRODUKTIL e no npeueHka Ha nekaps. PRODUKTIL Tps6Ba aa ce nanonsea cropeq HyxauTe Ha OTAENHUTE NaUMEHTU U 3oHaTa 3a TpeTupaHe.

YKA3AHUA 3A CTNOBABAHE HA UTTIATA KbM CMPUHLIOBKATA:
A. OTBuiiTe BHUMATENHO Kanadykata OT BbpXa Ha CTIPUHLIOBKaTa, kaTo M3bsrsare
KOHTaKT C 0TBOpa. A ! ' B

B. BuumatenHo xBaHeTe npegnasnTens Ha wrnara w crnobete urnata Bbpxy
npucraekara Iuer-lock, KaTo 3aBueTe 3[4paBO, OOKATO NOYyBCTBAaTE NeK oGpaTeH
HaTUCK, 3a 1a OCUTYpUTE XepMETUYECKO YNNbTHEHWE U Aa NpeaoTBpaTuTe U3TUHaAHETO
Ha rena no Bpeme Ha npunaraHe.

NPEANA3HU MEPKW MPU YNOTPEBA:

PRODUKTIL e nokasaH camo 3a UHTpaaepMasHi nHxekumn. HyBcTBuTeNHa Koxa Moxe Aa Ce TpeTvpa NpeaBapuTenHo ¢ KpeMoBe MNn NENneHKkn C NOKanHo aHecTeTNYHO
neiicTme. HanomHs ce, Ye aHeCTeansiTa MoXe Aa NPUUMHI NOKANHO 3a4epBABaHe UMM CBPBXHYBCTBUTENHOCT. HMa HannuHN KNMHUYHIA AaHHK (€hUKaCHOCT, MOHOCUMOCT)
3a uHxekTupase Ha PRODUKTIL B 30Ha, kosTo Beve e 6una TpetupaHa ¢ gpyr dunbp. MaureHtute TpsioBa fa 6bAaT MHOPMUPaHN Aa He npunaraT KO3METUYHU NPOAYKTU
12 yaca cnefj UHXeKTUpaHe 1 a u3bsarsaT NPOALMKUTENHO M3naraHe Ha CribHYeBa cBeTMHa U UV mbun, kakTo 1 Aa He nocellaBaT cayHa Mnu Typcka GaHs eaHa ceamuua
Creal NHXEKTUPAHETO. AKO WIMaTa e 3anylieHa, He yBenu4aBaliTe HaTicka BbpXy ByTanoTo, a cripeTe MHXEKTMPaHEeTo 1 CMeHeTe urmarta. [la He Ce U3BBPLLBA UHXKEKTUpaHe
B KPBBOHOCHM CboBe. [la He ce nHxektupa PRODUKTIL B kocTu, cyxoxunus, Bpb3ki unm myckynu. [la He ce urxektupa PRODUKTIL B HeBycu (GeHku). Cnen ynotpeba
oBesBpesieTe CrpyHLIOBKaTa 1 OCTaHanus NPoAyKT. [la He Ce M3Nonaea, ako OnakoBKaTa € NoBpefeHa.

BHUMAHMUE: BbHIWHATa CTpaHa Ha CrpUHLOBKATa He € CTepuriHa.

NPEAYNPEXOEHUA:

Mpean ynotpeba npoBepeTe LENOCTTa Ha CMpUHLIOBKATa W Cpoka Ha roAgHoCT. He uanonseaiiTe urmu, pasnuyHu OT ykasanute. He ynoTpebsBaiite noTopHO. Tbil KaTo
PRODUKTIL e npoaykT 3a eaHokpaTHa ynotpeba, ka4ecTBOTO W CTEPUNHOCTTa Ca rapaHTMpaHu camo ako crpuHLoBkaTta e dabpuyHo 3anevataHa. MosTopHata ynoTpeba
Ha npoaykTa BoAM A0 NOTeHUWaneH puck ot MH@&KL[VM 3a nauueHTa unu 3a oneparopa. He c'repnnmwpal?ﬁe NOBTOPHO. CJ'Ie,Cl yno'rpeﬁa oﬁesapene're vrnarta B noagxoasiy
KOHTElHep.

KPUTEPUW 3A U3KITHOYBAHE:

[a He ce nsnonssa PRODUKTIL npu:

- NaUMEHTH, CKNOHHYM KbM Pa3BUTMeE Ha XMNepTpotnyHI Genean,

- NAUNEHTY C aHaMHe3a 3a aBTOUMYHHO 3a60onsBaHe UnK NOANOXEHN Ha UMYHOTepans,

- NaUMEHTY C N3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM XManypoHoBa KUCENHa,

- GPEMEHHM JKeHM UM KbpMaYku,

- nauueHTy nog 18-roaniuHa Bb3pacT.

Ha nauveHTi Ha Tepanus ¢ aHTUKoarynaHTV Unu ¢ aHTuarperaHTu Moxe aa 6bae npunarad PRODUKTIL camo cres KoHCynTaums ¢ nekysalums nekap. [la He ce uanonssa
PRODUKTIL B 30HM C Bb3NanuTenHn umnu nHAEKLUMO3HN KOXHI NpoLecy (Hanp. akHe, xepnec v ap.). la He ce uanonasa PRODUKTIL B kombuHauums ¢ nasepHa Tepanws,
XAMUYECKI MAMUHT AW AepMoaGpasmo.

B3AUMOMEMNCTBUA C IPYTU ATEHTU:
Cbu.lec'rayaa HECbBMECTUMOCT Mexay HaTpueB XxuanypoHar u pHEep! aMOHWeBN , KaTO pa3TBoOpUTE Ha BeH3ankoHueB xnopua. BatoBa n3bsreaiTe KoHTaKTa
mexay PRODUKTIL 1 Teaun Belectsa nnm Meamnko-xupyprayecku MHCTPYMEHTH, KOUTO ca BUiu B KOHTaKT C Tean BeluecTea.

HEXEJIAHU CTPAHUYHU E®EKTHU:
TekapuTe TpsiGea Aa MHCHOPMUPAT NALNEHTUTE 3a B3MOXHI CTPAHUYHI €PeKTU /UMK HECHBMECTUMOCTM, CBBP3aHU C MMMNaHTUPAHETO Ha TO3W NPO/IYKT, KOUTO MoraT Aa
Bb3HUKHAT HENOCPE/CTBEHO CIE/l MPOLIE/yPaTa UMK NO-KbCHO M BKITKOYBAT (CICBKBLT HE € MadepnaTeneH):

- Bb3NaNUTENHN peakuun (HanpuMep 3auepssiBae, OTOK, epuTeMa 1 Ap.), KOUTO MoraT a GbAaT CBbP3aHy CbC CbPGEX 1 Gomnka NpK HATUCK CeA MHKEKTMPaHe; Tean peakLum
Morat /ja NPoAbIKaT efiHa CeMnLa.

- BTBbPASBAHE UMW Bb3NU Ha MACTOTO Ha UHXEKTUPaHe, MO-CNeLmanHo B Cyyaii Ha TBbPAE NOBLPXHOCTHO MO3MLIMOHMPaHE.

- NPOMSHA B L{BETa Ha MSICTOTO Ha MHXEKTMPaHe.

- HepocTaTbyeH edekT, ako PRODUKTIL e uHXeKTUpaH no HempaBuieH HauH.

MauvenTuTe TpsibBa Aa MHGOPMMPAT CBOEBPEMEHHO NeKkapsi, B CRyyalt Ye Ce MposBAT

Bb3NANUTENHM peakLyi, NpobIikapall NOBEYe OT eAHa CeAMWULA, UMK eBEeHTYamnHn CUMBOMU

ApyrA BTOpUYHN edhekTy, 3a f1a MoraT Aa GbaaT nekyBaHun Mo Hal-NOAXOASLNS HauMH.

EBEHTYyarH1 [pyr1 HexenaHu CTpaHMuHW edekTi, CBbP3aHM C MHXEKTMpaHeTo Ha K “ 250

OHCynTUpaiiTe ce ¢ [la ce coxpansisa Mexay
PRODUKTIL, Tpsibea Aa 6baat cbobLueHu Ha AUCTpuBYTopa M/Mnu Ha MPoU3BOANTENS. WHCTPYRMTE 38 yToTpeba ,.,:-/y 42°C 1 425°C
CBbXPAHEHMUE:
CuxpaHsisaiite PRODUKTIL npyu temnepatypa 2-25°C (36-77°F) Ha cyxo mMscTo, B [la He ce cTepunuanpa [la He n3non3sa, ako
opurMHanHara onakoska. [la ce nasu OT CBETNMHA, TONMMHA 1 3aMpb3BaHe. [la ce MOBTOPHO OnakoBKaTa e nospefeHa

[IbPXW N3BLH 0Bcera Ha Jeua.

CbAbPXAHUE HA OMAKOBKATA:
2 npeaBapuTENHO HambHEHW CMPUHLOBKM, BCSKa ChAbpxalua 2ml anuporeHeH ren,
CTepUNN3NPaH C BnaxHa TonnmHa.

CTepunuanpaHo ¢ BiaxHa Da He ce uanonssa
TonnuHa NOBTOPHO

@ Ce CbXpaHsaBa Ha Cyxo
A P Y Homep Ha napTuaara

3A YNOTPEBA OT NIEKAP MACTO

NOCNEQHA PEOAKUUA: [la ce nasv oT crbHYeBa

06/2022 CaeTMHA Cpok Ha rogHoCT

u th eWaVe CTepuneH MbT 3a TeYHOCTH KatanoxeH Homep
innovation group s
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Produktil

Evdo-deppariké Biotexvoloyikd YO

ENAEIZEIZ:

To PRODUKTIL evdeikvutai:

- o™ Qualohoyikr diadikacia yipavong Tou SEpHaTog, PETAGU Twv OTTOIWV Ol ETITITWOEIS TEPIABAVOUY TNV TIAXUVON TOU KEPATOEIBOUG OTPWHATOG (TPaXUTNTA Kol Ayotepn
QWTEIVOTNTA TOU BEPUATOG) Kal TNV aAACIWEN TwV EAACTIKWY IVWV Tou SEPPATOG (pUTideg)

- 0N dladikaoia aTokATAoTANG TOU SEPUATIKOU I0TOU OF TIEPITITWOEIG OUAWV HETA ATTO ETTIYAVEIOKG TPAUUA TOU SEPHATOG (TT.X. OUAEG aTTd akpr Kai avepoBAoyid).

MNEPIFPA®H:

To PRODUKTIL eivar pia amooTeipwpévn, BIodICoTIWHEVN Kal I00TOVIKK evBodeppikr yéAN. To PRODUKTIL amoteAsitar amméd éva uahoupovikd ol uywnAol popiakol Bapoug, Trou
Trapayetal até 1o BakTripio Streptococcus equi, kai a6 apivogéa (L-rpoAivn, L-udpogutrpoAivn, Mukivn, Aucivn HC L), mapackeuaopéva oe auykévipwan 25 mg/ml o€ Quaiohoyikd
puBIoTIKG BiaAupa . K&Be kouti Trepiéxel 0o aUplyyeg PRODUKTIL kai éva evBeikTikG QUAAGSIO. YTTaipXouv BUO ETIKETEG TIOU QEPOUV Tov apiBPd TrapTidag. Mia aTé auTég TIg ETIKETEG
TIPETTEl VO EQAPUOZETaI OTOV 1ATPIKO PAKEAO TOU aoBevoUg Kai n GAAN Trpéel va divetal oTov acBevr yia va dlao@alioTel n IxvnAaoiudtnTa.

ZYNOEZH:
Yahoupoviké vatpio 25 mg/ml, L - ipoAivn, L - udpogutrpoAivn, Mukivn Aucivn HC L, povoBaadiké Siévudpo gpuwopopikd vaTpio, SIBAcIKG uwopopikd VATPIo dwdekaldpikd, evéoiuo
Udwp.

TPONMOI XPHEHE:

EyxUote To PRODUKTIL o€ amoAupacpévo, uyiég Sépua Trou Sev rapouaiddel pAeypovn. H Texvikr Trou xpnoipoTroleital gival BepeAiadng yia Ty emuyia Tng Bepareiag. Emopévug,
TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VA XPNOIHOTIOIEITAI MOVO aTTO YIAaTPOUG TTOU £XOUV €IBIK EKTIAIBEUTT OTNV TeXVIKN TNG éveong. Mpiv amd Ty évapgn, aTTOAUPAVETE TIPOCEKTIKG
MV TIEPIOXT) TTOU TIPOKEITAI VA PPOVTIoETE. ZuvioTatal n xprion BeAdvwv atméd 27 éwg 30 G %" kai 0T CUVEXEIX N €vean yivetal apyd akoAouBwvTag TNV KAatdAANAN TEXVIK €veong.
ZuvappohoyrnaTe T aUplyya akoAouBwvTag TI TTapakdaTw odnyies. Eyxuote To PRODUKTIL ot Beppokpacia dwyatiou kar utrd auatnpd donreg ouvBrikes. EyxUote To PRODUKTIL
evOOdEPUIKG pE TEXVIKT yPappIkAg A microbump (picotage) o peoaio-Baby emimedo. H moodTnTa Tng éveong e§aptdral amo Tn putida r TNV @Bopd Tou TTpokeTal va SlopBwbei. Metd
NV £VEON, O YIATPOG PTTOPET VO KGVEl Eva eEAappU Jaodd yia va katavepnbei opoidpopga 1o poidv. H xprion Tou PRODUKTIL givar katd Tnv kpion Tou yiatpou. To PRODUKTIL mpéel
va XpnolgoTTolEiTal avaAoya PE TIG avayKeg TOU KABe aoBEevr Kal TV TTEPIOXT) TIOU TIPOKEITaI va BepaTteuBei.

OAHIIEZ EOAPMOIHZ THZ BEAONAZ ZTH ZYPIITA
A. ZeBIBWOTE TIPOOEKTIKG TO KATIAKI ATTO TO AKPO TNG TUPIYYaG, TIPOTEXOVTAG IBIITEPT VOl A
ATTOQUYETE TNV ETTAQPH KATA TO GVOIYHAL.

B. MiGoTe amaAd 1o TpooTareuTiké TG PeAGVAg Kai eQappooTe T BeAdva 010 e§dpTNHA
luer-lock, BidwvovTag oQixTd péxpl va aioBavBeite pia eAagpid avtioTaon yia va
€§aoQPaNoETE OTEYAVOTNTA KOl VO ATTOTPEWETE TN Blappor| Tou uypoU Kartd T xopriynon.

MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH:

To PRODUKTIL evdeikvutal povo yia evoodeppikég evéaelg. Eivar duvarr n mpoemegepyaaia Tou euaioBntou dépparog pe TOTIkEG avaioBnTIkéG Kpépeg i EpmAaoTpa. Na BupdaTe 611
n avaioBnaia pTropei va TPoKaAETEl TOTTIKK £puBPATNTA 1} UTIEPEUaIoBNaia. Aev UTIGPXOUV KAIVIKG Bedopéva (amoteAeoparnikotTa, avoxr) yia Tnv évean Tou PRODUKTIL ot mrepioxn
TIou £xel RdN uTToBANGET o€ BepaTreia pe Ao TTANpwTIKG. Eival atrapaitnTo va evnpepuwvovtal ol aoBeveis va pnv epappolouy KaAUVTIKG TIpoidvVTa yia 12 WPEG PETG TV EVEDT Kal va
aToQEYOUV TV TrapaTeTapévn ékBean a1o NAIOKG Qg kai TIG akTiveg UV, oUTe va ETOKETITOVTaI GGOUVEG ) Xapdp yia pia eBSopada petd Ty éveon. EGv n BeAdva eival gpaypévn,
Hnv augnoete TV Trieon aTn paRdo Tou ePPOAOU, aAAG OTAPATATTE TNV EVEDT KAl QVTIKATAOTAOTE T BeAdva. Mnv KaveTe TV éveon ata aipo@opa ayyeia. Mnv evietre o PRODUKTIL og
00Td, TEVOVTEG, OUVOETHOUG 1} pUEG. Mnv eviete To PRODUKTIL oe oTridoug (kihor). MeTd Tn xprion, TETdagTe T oUplyya Kai OTToIodATIOTE TTpoiov £xel atropeivel. Mnv To xpnoipoTroleite
€QV 1 OUOKEUQOia Eival KATEGTPAUMEVN.

MPOZOXH: To e§wtepikd TG oUpIyyag Sev eival ATTOOTEIPWHEVO.

MPOEIAONOIHZH:

Mpiv amé T xprion, eEAEYETE TNV akepaidTnTa TNG CUPIYYAG Kal TNV nuepounvia AREng. Mn xpnoip iTe BeAGVEG GAAEG IO aUTEG TTOU UTTOBEIKVUOVTAL MV TO ETTAVOXPNOIUOTIOINOETE.
Aedopévou 611 To PRODUKTIL €ival Tpoidv piag xpriong, n moidTnTa Kai n oTelpdTnTa gival eyyunpéveg povo eav n oUplyya eival appayiopévn atméd v apxn. H emavaypnoipotoinon
TOU TIPOIGVTOG EVEXEN TOV TTIBAVO Kiviuvo pdAuvang yia Tov aoBevi fj Tov xelpioTh. Mnv emavamooTelpwveTe. MeTd Tn Xprion, TeTagTe T BeAdva o€ katdAAnAo Soxeio.

KPITHPIA EZAIPEZHE:

Mnv xpnoipomoieite To PRODUKTIL o€:

- 00BEVEIG TTOU TEIVOUV VO avaTITUEOUV UTTEPTPOPIKEG OUAEG

- a0BEVEig PE 10TOPIKO auTodvoang véoou  Trou uTtoBdAAovTal o€ avoooBeparreia

- acezvzig Ue yvwoTh uTrepeuaiobnaia aTo uaAoupoviké ol

- éyKUEG 1 SnAu(oucsg vuvacg

- 00BEVEig KATW TWV 18 ETWV.

®povrioTe aobeveig oe avTimkTkA 1} avriaigomreTahiokr Bepareia pe PRODUKTIL pdvo petd amé ouvevvonan pe tov BepdmovTa iatpd. Mnv xpnaiporoieite To PRODUKTIL oe
TEPIOXEG WE PAEYHOVIWDEIG Kai/f} HOAUCHATIKEG BepUaTIKEG DlEpyaaieg (TT.x. akpr, €pTing K.ATE.). Mnv xpnaipotroigite o PRODUKTIL o€ ouvduaopo pe Bepatreia AéiZep, XNMIKG TTAIVYK
1 deppoaTogean.

AAAHAENIAPAZEIZ ME AAAOYZ MAPATONTEZ:
Ymidpyouv agupBarétnes PETAgH Tou UAAOUPOVIKOU VaTPiou KAl TWV EVWCEWV TETAPTOTaY0US appwviou, 6Tiwg Ta SiaAupara xAwpioixou BoviaAkoviou. ETIOpEVWS, aTroQUYETE TV
emmagn petagu Tou PRODUKTIL kai auTwv Twv OUGIWV A IATPOXEIPOUPYIKWY QYTAEiwY TIOU ExouV £pBEI OE ETTAQN UE AUTEG TIG OUTTEG.

MAPENEPTEIEZ:

O yiaTpoi Ba TIPETTEl vt EVIUEPWIVOUY TOUg AOBEVEIG yia TIBAVES TTAPEVEPYEIES /Kl AOUPBATOTNTES TTOU OXETICOVTQI PE TNV EUPUTEVON QUTAG TG OUKEUNG, OI OTIOIEG TTOpET va
EUQaVIoTOUV apéowg YETA T Beparreia fj 0TN GUVEXEIQ, Kal Ol OTTOiEG TlEpI)\C(pBC(VOUV (n NioTa Bev eival aiuvr)\r]nm)

- ®Aeypovwdelg avTidpdoelg (Tr.x. epubpdTnTa, 0idnua, epUBNUA K.ATT.) TTOU UTTOPEi va OXETI(oVTal JE KVNOWOG Kal TIOVO UTIO TTiEon WETA TNV évean. AUTEG oI avTIdPATEIG UTTOPE va
Blapkéoouv yia pia £pdoudda.

- ZkAfjpuvon f eEoyKWuaATa 0TO ONuEio TNG £VEONG, EIBIKA OE TIEPITITWOEIG TIOAU ETTIQAVEIAKIG TOTTOBETNONG.

- ATTIOXPWHATIONGG OTO ONEio TNG EvVEOng

- Avetrapkég amotéAeapa eav To PRODUKTIL xopnyn6ei eopaApéva.

O1 aoBeveig Ba TPETTEI Va EVAHEPWOOUY APETWG TO YIATPS TOUG EQV EPAVIOTOUV PAEYHOVIBEIS Z0pBoAa
avTIdpdoelg TTou dlapkoUv TTEPIOOOTEPO OO pia EBSOUGdA 1 GAAEG aveTIBUUNTEG EVEPYEIES,
WOTE Va avTIRETWTIOTO0V e Tov kaTaMnAdTepo TpéTro. Omroleadmore GAeg avemmBUunTES 5 i 2°¢| AmoBnkeUoTe petagy
Tapevépyeleg Tou oxetifovtal pe T éveon Tou PRODUKTIL 8a Tipémel va avagépovial oTov Agire To UAMGBIO /ﬂ/ +2°C ka + 25°C
Blavopéa fi/kal OTOV KATAOKEUOTH. ze
AMOGHKEYZH: . an 10 xpnmuor'mle'in
ArmoBnkevoTe To PRODUKTIL oToug 2-25°C (38-77°F) o€ €npo HEPOG GTO APXIKG KOUTI. Mnv emavamoaTeipivere £€Qv N ouokeuaola eivai
MpooTatéyTe a6 10 PWG, TN {E0TN Kal Tov TTayeTd. Na QUAGoTETal Pakpid aTméd Traidid. KATETTPAPEVN
NEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAS: Gremie ] | ATIOOTEIPWHEVO b Uy Mnv 1o
2 TIPOYEMIOPEVEG OUPIYYEG N KaBepia TrEpIEXer 2 mi TTUPETOYOVOU YEANG, OTTOCTEIPWHEVN HE UYPH BepuomTa ETTaVaPNOIHOTIOIETE
BeppoTnTa.
XPHEH MPOOPIZMENH T1A IATPOYZ T Duhdooeral o &1pd ApiBlibG TapriBag
HEPOG
TEAEYTAIA ANAGEQPHZH: %
06/2022 eZ_ | KparioTe 10 pakpid amo . .
AN 0 NAIOKS QUG E Xpfion am6
0
M th e Aiadpopn ApIBu6G avagopag
.,m.u.. group s QTTOCTEIPWHEVOU UYPOU TIpoi6VTOg
The Wave Innovation Group Srl
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) KaraokeuaoTrg Hyepopnvia Tapaywyng
www.thewaveinnovation.com - info@thewaveinnovation.com 0373

@ Mod.0074



Produktil

Intradermalna biotechnologicka kyselina hyaluronova

INDIKACIE:

PRODUKTIL je indikovany:

- vo fyziologickom procese starnutia pokozky, medzi ktorého tcinky patri zhrubnutie rohovej vrstvy (drsnost a mensi jas pokozky) a zmena elastickych viakien dermy (vrasky),
- v procese obnovy dermalneho tkaniva v pripadoch zjazvenych miest po povrchovych traumach koze (napr. jazvy po akné a ov¢ich kiahiiach).

OPIS:
PRODUKTIL je sterilny, biologicky odburatelny, izotonicky intradermalny gél. PRODUKTIL sa sklada z kyseliny hyalurénovej s vysokou molekulovou hmotnostou, produkovanej
baktériami Streptococcus equi, a aminokyselin (L-prolin, L-hydroxyprolin, glycin, lyzin HC L), v koncentrécii 25 mg/ml vo fyziologickom pufri. Kazda Skatulka obsahuje dve injekéné
striekatky PRODUKTIL a pribalovy letak. Su tu dve etikety s Eislom Sarze. Jeden z tychto Stitkov sa musi nalepit do zdravotnej dokumentacie pacienta a druhy sa musi dat pacientovi,
aby sa zabezpecila vysledovatelnost.

ZLOZENIE:
Hyaluronat sodny 25 mg/ml, L - prolin, L - hydroxyprolin, glycin lyzin HC L, dihydrat monobazického fosfore¢nanu sodného, dodekahydrat dibazického fosfore¢nanu sodného, voda
na injekcie.

SPOSOBY POUZITIA:

Vstreknite PRODUKTIL do vydezinfikovanej pokozky, ktora je zdrava a bez zapalov. PouZita technika je zakladom uspechu liecby. Zdravotnicky produkt preto musia pouzivat len lekari
na vhodne vybavenej klinike, ktori maju $pecialne Skolenie v injekénej technike. Pred zacatim starostlivo vydezinfikujte oblast, ktora sa ma o$etrit. Odportca sa pouzivat ihly od 27 do
30 G %" a potom pomaly aplikovat injekciu za pouzitia vhodnej injek&nej techniky.

Injekénu striekacku zostavte podla nizsie uvedenych pokynov. PRODUKTIL pouzivajte pri izbovej teplote a za prisne aseptickych podmienok. PRODUKTIL vstreknite intradermaine
linearnou technikou alebo technikou mikrobump (pikotaz) v strednej hibke. Injekéné mnozstvo zavisi od vrasky alebo priehlbiny, ktora sa ma korigovat. Po injekcii moze lekar vykonat'
lahkd masdz, aby sa produkt rovnomerne rozdelil. Pouzitie PRODUKTIL je na zvéazeni lekdra. PRODUKTIL sa musi pouZzit v zavislosti od potrieb jednotlivych pacientov a oblasti,
ktora sa ma oSetrit.

NAVOD NA MONTAZ IHLY NA INJEKCNU STRIEKACKU:
A. Opatrne odskrutkujte uzaver z hrotu injekénej striekacky, pricom dbajte na to, aby A

= ZA\
ste sa nedotkli otvoru. [ ﬂgi \)

B. Jemne uchopte ochranny kryt ihly a nasadte ihlu na nastavec Luerov uzaver,
zaskrutkuijte ju, kym nepocitite mierny protitlak, aby ste zabezpecili vodotesné utesnenie
a zabranili Uniku gélu pocas podavania.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI:

PRODUKTIL je indikovany vylu¢ne na intradermalne injekcie. Citlivii pokozku mozno vopred oSetrit lokalnymi anestetickymi krémami alebo naplastami. Treba mat na pamati, ze
anestézia moze sposobit lokalne zacervenanie alebo precitlivenost. Nie st k dispozicii ziadne klinické Udaje (i€innost, znasanlivost) o injekénom podani PRODUKTIL do oblasti, ktora
uz bola o3etrend inou vyplriou. Je potrebné informovat pacientov, aby 12 hodin po injekcii nepouzivali kozmetické pripravky a aby sa tyzden po injekcii vyhybali dlhodobému vystaveniu
slne¢nému Ziareniu alebo UV Ziareniu, ani nenavstevovali turecké sauny. Ak je ihla upchata, nezvy3uite tiak na piest, ale zastavte injekciu a ihlu vymerite. Nepodavajte injekciu do
krvnych ciev. PRODUKTIL nepodavajte do kosti, Sliach, vazov alebo svalov.

Neinjektujte PRODUKTIL do znamienok. Po pouziti zlikvidujte injekénu striekacku a zvy$ny produkt. NepouZivaijte, ak je obal poSkodeny.

POZOR: Vonkajsia ¢ast injekénej striekacky nie je sterilna.

VAROVANIE:

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost injekénej striekacky a datum exspiracie. Nepouzivajte iné ako uvedené ihly. NepouZivajte ihly opakovane. Kedze PRODUKTIL je vyrobok
na jedno pouZitie, kvalita a sterilita st zarucené len vtedy, ak je injek&na striekacka zapecatena na mieste pévodu. Opétovné pouZitie vyrobku prinasa potencialne riziko infekcie pre
pacienta alebo operatéra. Nevykonavajte opatovnu sterilizaciu. Po pouZiti zlikvidujte ihlu do vhodnej nadoby.

KRITERIA VYLUCENIA:

Nepouzivajte PRODUKTIL u:

- pacientov, ktori maju sklon k tvorbe hypertrofickych jaziev

- u pacientov s autoimunitnym ochorenim v anamnéze alebo u pacientov, ktori podstupujt imunitnu liecbu

- pacientov so znamou precitlivenostou na kyselinu hyalurénovi

- tehotnych alebo dojéiacich Zien

- pacientov mladsich ako 18 rokov.

Pacientov na antikoagulacnej liecbe protidostickovymi liekmi je mozné liecit pripravkom PRODUKTIL len po konzultacii s oSetrujucim lekarom. NepouZivajte PRODUKTIL v
oblastiach, ktoré maju zapalové a/alebo infekéné kozné procesy (napr. akné, herpes atd.). NepouZivajte PRODUKTIL v kombindcii s laserovou terapiou, chemickym peelingom alebo
dermabraziou.

INTERAKCIE S INYMI LATKAMI:
Medzi hyaluronatom sodnym a kvartérnymi améniovymi zliceninami, ako st roztoky bonzalkéniumchloridu, existuji inkompatibility. Preto sa vyhnite kontaktu PRODUKTILU s tymito
latkami alebo lekarsko-chirurgickymi nastrojmi, ktoré boli v kontakte s tymito latkami.

VEDLAJSIE UCINKY:

Lekari by mali pacientov informovat o moznych vedlajsich tcinkoch a/alebo nekompatibilitach spojenych s implantéciou tejto pomécky, ktoré sa mézu vyskytnit' bezprostredne po
liecbe alebo po nej a ktoré zahffiaji (zoznam nie je Uplny)

- zépalové reakcie (zacervenanie, opuch, erytém atd.), ktoré méZu byt spojené so svrbenim a bolestou a tiakom po injekcii; tieto reakcie mozu trvat tyzder.

- stvrdnutie alebo uzliky v mieste vpichu, najma v pripadoch prili§ povrchového umiestnenia

- zmena farby miesta vpichu

- nedostatocny U¢inok, ak sa PRODUKTIL injekéne podé nespravne

Pacienti musia okamzite informovat lekara, ak akékolvek zapalové reakcie trvaju dlhsie ako

tyzden alebo sa vyskytna akékolvek iné sekundarne cinky, aby sa mohli liecit najvhodnejsim SYMBOLY
sposobom. Akékolvek iné neziaduce vedrajsie Ucinky spojené s injekénym podanim pripravku » } A
PRODUKTIL treba hiasit distribatorovi a/alebo vyrobcovi. E@ Pozi pribalovy letak /H/ 25°¢| Skladuite pri teplote od
o +2°C do +25°C

USKLADNENIE:
PRODUKTIL skladuite pri teplote 2 - 25°C na suchom mieste v povodnej $katuli. Chraiite pred Neresteriizuit Nepouzivaite, ak je obal
svetlom, teplom a mrazom. Uchovavajte mimo dosahu deti. eresterilizujte poskodeny
OBSAH BALENIA: Sterilizované vinkym
2 predplnené injekéné striekacky obsahujii po 2 ml pyrogénneho gélu, sterilizovaného vihkym fprenwe] | | feplom Y Nepouzivajte opakovane
teplom.
POUZITIE VYHRADENE PRE LEKAROV T rsn':':;:ﬁe na suchom Cislo &arse
POSLEDNA REVIZIA: o

Neo— Avaif i
06/2022 e | Uchovavajte mimo Pousitie do

//.{\ dosahu sinetného svetla

u theWave Prechod sterilnej

ovation group s tekutiny
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Produktil

Codng nghé sinh hoc tiém Axit Hyaluronic (H A) vao trong da

CHI DINH:

PRODUKTIL duwoc chi dinh:

- sl dung trong qua trinh |0 héa sinh Iy clia da, bao gdém cac tac dong nhw 16p sirng day (tho rap va kém rang rd) va sy thay ddi do dan hoi clia I6p ha bi (cac nép nhan),
- st dung trong qua trinh hdi phuc md da va véi cac seo hinh thanh sau chén thuong bé mét da (vi du nhu mun triing ca va seo do thlly dau).

MO TA:

PRODUKTIL |2 mét loai gel vé triing, phan hy sinh hoc va dang truong ding tiém vao trong da. PRODUKTIL bao gdm mét axit hyaluronic trong luong phan ti cao, san sinh boi khuén
Streptococcus equi va axit amin (L- proline, L-| hydroxyprollne Glyclne L-lysine HCI), dugc bao ché & nong d6 25 mg / ml trong bo dém sinh ly. M6i hop gém hai éng PRODUKTIL
va mot to huong dan st dung. Hai cap nhan di kém thé hién s8 16. Mot nhan phai dwoc dinh kém vao hd so bénh an clia bénh nhan va nhan con lai cAp cho bénh nhan dé dam bao
truy xuét nguén gdc.

THANH PHAN:
Natri hyaluronate 25 mg/ml, L-proline, L-hydroxyproline. Glycine, L-lysine HCL, natri monobasic phosphate dihydrate. natri dibasic phosphate dodecahydrate, nuéc cét pha tiém.

CACH DUNG:

Tiém PRODUKTIL vao da da dugc khi tring, khée manh va khong bj viém. Ky thuat tiém duoc str dung dong vai tro quan trong cho sy thanh cdng cta qua trinh tri liéu. Do d6, chi
cac bac s dugc dao tao chuyén mon vé kj thuat tiém moi dwoc sir dung cac lh\et bi y té. Trwéc khi tiém, khir tring triét dé khu vc can diéu tri. Nén st dung kim co duong kinh tir
27 dén 30 G 1/2 “, sau d6 &p dung ky thuat tiém thich hop tir tir tiém vao da. Lp ong tiém theo huéng dan bén dudi. Tiem PRODUKTIL & nhiét do phong va trong diéu kién vé tring
nghiém ngat. Tiém PRODUKTIL vao trong da bang k¥ thuét tuyén tinh hodc micropump (picotage) véi dd sau trung binh. Luong tigm vao can dwoc didu chinh tiy thudc vao tinh trang
céc nép nhan hoac do Iao hoa clia da. Sau khi tiém, bac s c6 thé thyc hién massage nhe nhang dé san phdm duoc phan tan déu. St dung PRODUKTIL theo chi dan clia bac si.
PRODUKTIL phai duoc st dung tiy theo nhu cu tirng bénh nhan, theo khu vic va bénh ly can diéu tri.

HUONG DAN LAP KIM VAO ONG TIEM:
A. Can than thao nép ra khoi dau éng tiém, chu y tranh tiép xtc véi phan dau bng. A

B. Nhe nhang ném chat miéng béo vé va tra kim vao khop ndi dang khoa luer, van chat
cho dén khi cdm nhan c6 phan Iyc nhe dé dam bdo bit kin va ngan gel thoat ra ngoai
trong qua trinh str dung.

KHUYEN CAO SU’ DUNG:

PRODUKTIL duoc chi dinh chi tim vao trong da. V&i da nhay cam, cé thé x( Iy trwéc khi tigm bang kem hogc miéng dan c6 tac dung gay té cuc bd. Luu ¥ rang gay té co thé gay g
do cuc bo hoac tinh trang mén cam. Khdng cé dit liéu 1am sang nao (tinh hiéu qua, sy dung nap) ve viéc uem PRODUKTIL tai mét khu vic da dugc diéu tri véi chat lam day khac. Bénh
nhan cén duoc tw van khong st dung m§ pham trong vong 12 giér sau khi tiém, tranh tiép x(c 1au véi dnh néng mét troi va tia UV, cling nhu khéng tm hoi thudng xuyén hosc chi
Thé Nhi Ky mot tudn sau khi tiém. Néu kim bj nghén, khong lam tang ap Iuc Ién pit tong ma phai dirng llem va thay thé kim. Khong tiém vao mach mau. Khong tlem PRODUKTIL vao
xwong, gan, day chang hodc co bép. Khong tiém PRODUKTIL vao nevi (nét rudi). Sau khi st dung, virt bd éng tiém va du lwong cta san phdm. Khang st dung néu bao bi bi hu hdng.
CANH BAO: phan ngoai éng tiém khong dugc vo triing.

CANH BAO:

Trudc khi st dung, kiém tra tinh trang éng tiém va han st dung ctia san phdm. Khong st dung kim tiém khac nhirng loai duoc chi dinh. Khong tai st dung; vi PRODUKTIL Ia san
ph&m diing mét Ian nén chat lwong va tinh vé tring chi duoc dam bao néu éng tiém dwoc niém phong nguyén trang. Viéc tai st dung san phdm cé nguy co' lay nhiém tiém &n cho
bénh nhan hodc ngudi thao tac. Khong khr tring lai. Sau khi st dung, virt bd kim vao thung chira thich hop.

TIEU CHi LOAI TRU:

Khong str dung PRODUKTIL cho céc triong hop sau:

- bénh nhan cé xu huéng phét trién seo phi dai,

- bénh nhan co tién st mac bénh tw mién dich hoic dang trong liéu trinh tiém chang,

- bénh nhan qua man cam véi axit hyaluronic,

- phu ntr mang thai va dang cho con b,

- bénh nhan dudi 18 tudi.

Chi digu tri cho bénh nhan dang diing thuéc chéng dong méau hodc dang trong lidu phap khang tiéu cdu bing PRODUKTIL sau khi tham khao y kién clia béc sT didu tri. Khong st
dung PRODUKTIL & nhing viing da dang viém va / hoac nhiém triing (vi du nhw mun triing ca, mun rop, v.v.). Khong st dung PRODUKTIL két hop véi ligu phap laser, 16t da héa
hoc hodc thay da.

TUONG TAC VOI CAC TAC NHAN KHAC:
Su khong tuong thich xay ra gitra natri hyaluronate va cac hop chét amoni bac bén nhu cac dung dich benzalkonium clorua. Do d6, tranh sy tiép xtc gitta PRODUKTIL va cac chét
nay hodc cac dung cu y té / phau thuat da tiép xuc voi cac chét nay.

TAC DUNG PHU KHONG MONG MUON:
Céc bac si can théng bao cho bénh nhan vé cac tac dung phu va / hodc s khdng twong thich tiém an lién quan dén viéc cay ghép san phdm nay, c6 thé xay ra ngay sau diéu tri hodc
mot thoi gian sau d6, bao gém (danh sach chua day du):

- cac phan (rng viém (vi dy: trng do, phui né, ban dd, v.v.) cé thé lién quan dén ngtra va dau do 4p luc sau khi tiém; nhiing phan ng nay c6 thé kéo dai trong mét tuan.

- cac vét chai hodc nét san tai vi tri tiém, d&c bigt 1a trong truéing hop vi tri tiém qué nong.

- sy d6i mau & vi tri tiém.

- khéng phét huy hét tac dung néu PRODUKTIL khéng duoc tiém ding cach.

Bénh nhan nén théng bao cho bac st k\p thoi néu phan (ng viem kéo dai hon mét tudn hodc .

bét ky tac dung phu nao khac xdy ra, dé duoc diéu tri thich hop. Bt ky tac dung phu khong KY HIEU

mong muén nao khac lién quan dén iém PRODUKTIL nén duoc bao cho nha phan phéi va
/ hodc nha san xuat.

Tham khao to roi 2T Lwu trd & nhiét do
dinh kém M/ﬂ/ tlr +2°C dén + 25°C

Khéng tai khit triing @ E:g'l‘j? ﬁt‘; ﬁ§2§ neu

Khir trung véi N o
nhiét &m ® Khéng tai st dung

BAO QUAN:
Luu tri PRODUKTIL & nhiét d6 2-25°C (36-77°F) tai noi kho rao trong hop nguyén trang.
Bao vé khai anh sang, nhiét do va suong gia. Tranh xa tam tay tré em.

THANH PHAN BONG GOI: .
2 bng tiém dong sén, mdi dng chiva 2 ml gel apyrogenic, duoc khir tring bang nhiét am.

CHi SU DUNG TRONG Y TE Ba&o quan noi

kho réo sé1o
CHINH SUA LAN CUOI:
06/2022 Béo quan khai anh . .
néng mat troi g St dung trong vong
M the Puong dan chat S tham chiéu san
.,m.u.. groupm 16ng vo triing pham
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Produktil

Intra-Dermal Biotech HA

INDIKATIONEN:

PRODUKTIL ist angezeigt:

- beim physiologischen Alterungsprozess der Haut, zu dessen Auswirkungen die Verdickung der Hornschicht (raue und weniger strahlende Haut) und die Veranderung der elastischen
Fasern in der Dermis (Falten) gehoren;

- zur Reparatur des Hautgewebes, bei Narben nach Verletzungen der oberen Hautschichten (z.B. Akne- und Windpockennarben).

BESCHREIBUNG:

PRODUKTIL ist ein steriles, biologisch abbaubares und isotonisches Gel zur interkutanen Injektion. PRODUKTIL besteht aus einer hochmolekularen Hyaluronsaure, die von
Streptococcus equi Bakterien produziert wird, und Aminosauren (L-Prolin, L-Hydroxyprolin, Glycin, L-Lysin HCI), die in einer Konzentration von 25 mg/ml in einem physiologischen
Puffer enthalten sind. Jede Packung enthalt zwei Spritzen mit PRODUKTIL und eine Packungsbeilage. Sie enthalt auRerdem zwei Paare von Etiketten mit der Chargennummer.
Eines dieser Etiketten wird in die Krankenakte des Patienten eingefiigt, wahrend das andere dem Patienten ausgehéndigt werden muss, um die Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten.

ZUSAMMENSETZUNG:
Natriumhyaluronat 25 mg/ml, L-Prolin, L-Hydroxyprolin, Glycin, L-Lysin HCL, einbasisches Natriumphosphat-Dihydrat, zweibasisches Natriumphosphat-Dodekahydrat, Wasser fiir
Injektionszwecke.

ANWENDUNG:

PRODUKTIL in desinfizierte, gesunde und entziindungsfreie Haut injizieren. Die angewandte Technik ist fiir den Erfolg der Behandlung ausschlaggebend. Das Medizinprodukt darf
aus diesem Grund ausschlieBlich von Arzten verwendet werden, die eine spezielle Schulung in Bezug auf die Technik der Injektion absolviert haben. Den zu behandelnden Bereich
vor der Injektion griindlich desinfizieren. Die Verwendung von Nadeln 27 bis 30 G %" wird empfohlen. Die Injektion langsam unter Anwendung der entsprechenden Injektionstechnik
vornehmen. Die Spritze gemaR den untenstehenden Anweisungen zusammensetzen. PRODUKTIL bei Raumtemperatur und unter absolut sterilen Bedingungen injizieren.
PRODUKTIL mittels linearer Technik oder Multipunktion in mittlere Tiefe in die Dermis injizieren. Die injizierte Menge hangt von der zu korrigierenden Falte oder Vertiefung ab. Nach
der Injektion kann der Arzt den Bereich sanft massieren, damit sich das Produkt gleichmaRig verteilt. Die Anwendung von PRODUKTIL liegt im Ermessen des Arztes. PRODUKTIL ist
auf Grundlage der Bedirfnisse des einzelnen Patienten und der zu behandelnden Stelle zu verwenden.

ANWEISUNGEN ZUR ANBRINGUNG DER NADEL AUF DER SPRITZE:
A. Vorsichtig die Kappe von der Spitze der Spritze abschrauben und dabei
besonders darauf achten, die Offnung nicht zu beriihren. A

B. Den Nadelschutz vorsichtig ergreifen, die Nadel auf dem Luer-Lock-Ansatz
anbringen und sie festschrauben bis ein leichter Gegendruck zu spiiren ist. Dadurch
wird eine perfekte Abdichtung gewahrleistet und verhindert, dass die Flussigkeit
wahrend der Verabreichung auslauft.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG:

PRODUKTIL ist ausschlieRlich zur intrakutanen Injektion angezeigt. Empfindliche Haut kann mit Cremes oder Pflastern, die ein lokales Anésthetikum enthalten, vorbehandelt werden.
Es wird darauf hingewiesen, dass die Anésthesie Rotungen oder lokale Hypersensibilitat hervorrufen kann. Es gibt keine klinischen Daten (Wirksamkeit, Vertraglichkeit) in Bezug
auf die Injektion von PRODUKTIL in Bereichen, die bereits mit einem anderen Filler behandelt wurden. Die Patienten miissen dariiber informiert werden, dass sie 12 Stunden nach
der Injektion keine kosmetischen Produkte auftragen durfen und eine Woche nach der Injektion langere Sonneneinstrahlung und UV-Strahlung sowie haufige Saunagange oder
Dampfbader vermeiden sollten. Sollte die Nadel verstopft sein, nicht den Druck auf den Spritzenkolben erhohen, sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen. Keine
Injektionen in BlutgefaBe vornehmen. PRODUKTIL nicht in Knochen, Sehnen, Bander oder Muskeln injizieren. PRODUKTIL nicht in Navi (Muttermale) injizieren. Nach der Anwendung
die Spritze und das restliche Produkt entsorgen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

ACHTUNG: Die Auenseite der Spritze ist nicht steril.

WARNHINWEISE:

Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Spritze unversehrt ist und das Verfallsdatum priifen. Keine anderen als die angegebenen Nadeln verwenden. Nicht wiederverwenden. Da
es sich bei PRODUKTIL um ein Einwegprodukt handelt, sind Qualitat und Sterilitat nur gewahrleistet, wenn die Spritze original versiegelt ist. Eine Wiederverwendung des Produkts
bringt das Risiko einer Infektion des Patienten oder des Bedieners mit sich. Nicht erneut sterilisieren. Die Nadel nach Gebrauch in einem geeigneten Behalter entsorgen.

AUSSCHLUSSKRITERIEN:

PRODUKTIL darf nicht angewendet werden bei:

- patienten, die zur Entwicklung hypertropher Narben neigen;

- patienten mit einer Autoimmunerkrankung in der Ki ite oder Patienten, die sich einer Inmuntherapie unterziehen;

- patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure;

- schwangeren oder stillenden Frauen;

- patienten unter 18 Jahren.

Patienten, die sich einer Therapie mit Antikoagulantien oder Thrombozytenaggregationshemmern unterziehen, diirfen PRODUKTIL nur nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt
verwenden. PRODUKTIL nicht in Bereichen, die von Entziindungen und/oder Infektionen (z.B. Akne, Herpes, etc.) betroffen sind, verwenden. PRODUKTIL nicht in Kombination mit
Lasertherapien, ¢ Peelings oder Di onen

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN WIRKSTOFFEN:
Es bestehen Unvertréglichkeiten zwischen Natriumhyaluronat und quaternéren Ammoniumverbindungen, wie z.B. Benzalkoniumchlorid-Lésungen. Daher ist der Kontakt zwischen
PRODUKTIL und diesen oder ischer 1en Instrt die mit diesen Substanzen in Berlihrung gekommen sind, zu vermeiden.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN:

Die Arzte miissen die Patienten iiber mdgliche Nebenwirkungen und/oder Unvertraglichkeiten im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Medizinprodukts informieren, die
unmittelbar nach der Behandlung oder zu einem spéteren Zeitpunkt auftreten kénnen und Folgendes umfassen (diese Liste ist nicht vollstandig):

- Entziindungsreaktionen (z. B. Rétung, Odem, Erythem usw.), die mit Juckreiz und Druckschmerz nach der Injektion verbunden sein kénnen. Diese Reaktionen kénnen bis zu einer
Woche anhalten.

- Verhartungen oder Knétchen an der Injektionsstelle, insbesondere, wenn die Injektion zu Nahe an der Hautoberflache vorgenommen wurde.

- Farbliche Verénderung der Injektionsstelle.

- Unzureichende Wirkung bei unsachgeméRer Injektion von PRODUKTIL. SYMBOLE

Die Patienten miissen den behandelnden Arzt umgehend informieren, wenn

Entziindungsreaktionen, die langer als eine Woche andauern, oder andere Nebenwirkungen . R N
auftreten, damit sie angemessen behandelt werden konnen. Jede andere unerwiinschte Gebrauchsanweisung Zwischen +2 °C und

AT

Nebenwirkung im Zusammenhang mit der Injektion von PRODUKTIL solite dem Vertreiber und/ einsehen +25 °C aufbewahren

oder dem Hersteller gemeldet werden.

Das Produkt nicht
AUFBEWAHRUNG:

PRODUKTIL bei 2-25 °C (36-77 °F) an einem trockenen Ort in der Originalverpackung
aufbewahren. Das Produkt vor Licht, Hitze und Frost schiitzen und mit Sorgfalt behandeln.

PACKUNGSINHALT:
2 vorgefiillte Spritzen mit je 2 ml apyrogenem Gel, sterilisiert mit feuchter Hitze.

NUR FUR DEN MEDIZINISCHEN GEBRAUCH

LETZTE UBERARBEITUNG:
06/2022
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Nicht erneut sterilisieren

verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Mit fejuvchter Hitze Nicht wiederverwenden
sterilisiert
An einem trockenen

Chargennummer

Ort aufbewahren

Vor Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufbewahren

Verwendung innerhalb

Steriler Fliissigkeitspfad

Bezugsnummer des
Produkts

Hersteller

Herstellungsdatum
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