
��������������Bio�����H A

INDICAZIONI:

PRODUKTIL è indicato:

������p�o��sso�昀sio�ogi�o�di�i�v����i�����o�d�����p����,�����i��ui��ff���i�si����ov����o��’isp�ssi����o�d���o�s����o��o���o�(�uvidi�à����i�o����u�i�osi�à�d�����p����)����’������zio���d�����昀b���
���s�i����d���d�����(�ug��),
������p�o��sso�di��ip���zio���d�����ssu�o�d���i�o,���i���si�di��si�i��i����izi��i�i��s�gui�o������u�i��u����i�sup��昀�i��i�(�s.��i����i�i�d���������v��i�����).

DESCRIZIONE:

PRODUKTIL�è�u��g���i����d���i�o�s���i��,�biod�g��d�bi�����iso�o�i�o.�PRODUKTIL��o�sis���i��u����ido�i��u�o�i�o�����dio�p�so��o���o����,�p�odo��o�d��b�����i�S���p�o�o��us��qui,���
��i�o��idi�(L�p�o�i��,�L�id�ossip�o�i��,�G�i�i��,�L��isi���HC�),�fo��u���o��d�u����o�������zio���di�25��g/���i��u�����po���昀sio�ogi�o.�Ci�s�u���s���o����o��i����du��si�i�g���di�PRODUKTIL 

��u��fog�io�i��us����ivo.�So�o�p��s���i�du���oppi��di���i������������ipo����o�i���u���o�d����o��o.�U���di�qu�s�����i�������v���pp�i�����su���������������i�i���d���p�zi��������’������v���o�s�g��������
p�zi�����p���g�����i�����������i�bi�i�à.

COMPOSIZIONE:

Sodio�i��u�o���o�25��g/��,�L�p�o�i��,�L�id�ossip�o�i��,�G�i�i��,�L��isi���HCL,�sodio�fosf��o��o�ob�si�o�biid���o,�sodio�fosf��o�bib�si�o�dod���id���o,���qu��
p.p.i.�
METODI D’USO:

Iniettare PRODUKTIL�������p�����disi�f������,�s�����������o��p��s�����i�昀����zio�i.�L������i���us����è�fo�d���������p���i��su���sso�d�������������o.����disposi�ivo���di�o,�qui�di,�d�v��
�ss����u�i�izz��o��s��usiv�������d����di�i�����possi�do�o�u���dd�s�������o�sp��i昀�o�����������i���di�i�i�zio��.�P�i���d���’i�i�zio��,�disi�f����������u�����������’�����d����������.�Si��o�sig�i��
�’u�i�izzo�di��g�i�d��27���30�G�½”,�qui�di�i�i�������������������pp�i���do��������i���di�i�i�zio����pp�op�i���.�Ass��b��������si�i�g��s�gu��do����i�di��zio�i�so��o��ipo�����.���i�������PRODUKTIL a 

���p����u�����bi������d�i���o�dizio�i�di�s��������s�psi.���i�������PRODUKTIL�p���vi��i����d���i����o������i����i������o����i��opo�fi�(pi�o��g�)����iv���o���dio�p�ofo�do.�L��qu���i�à�
i�i������� dip��d�� d����� �ug�� o� d�p��ssio��� d�� �o���gg���.� �opo� �’i�i�zio��,� i�� ��di�o� può� �s���i����� u�� ��gg��o� ��ss�ggio� p��� dis��ibui��� u�ifo��������� i�� p�odo��o.� L�u�i�izzo� di�
PRODUKTIL�è���dis���zio���d�����di�o.�PRODUKTIL�d�v���ss����u�i�izz��o���s��o�d��d������sig��z��d�i�si�go�i�p�zi���i���d�����zo���d����������.

ISTRUZIONI PER L’ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA:

A.� Svi����� �o�� ��u����� i�� ��ppu��io� d����� pu���� d����� si�i�g�,� p��s���do�
p���i�o����������zio���p����vi�����u���o�����o��o���’�p���u��.

B.� Aff������� �o�� d��i����zz�� ��� p�o��zio��� d���’�go� �� �o������ �’�go�
su��’������o��u����o�k,��vvi���do�s��d�������昀�o��d��vv���i���u�����gg����
�o���op��ssio���p����ssi�u�����u������u���s��g�����p��v��i������fuo�ius�i���
d����iquido�du���������so��i�is���zio��.

PRECAUZIONI PER L’USO:

PRODUKTIL�è�i�di���o��s��usiv�������p���i�i�zio�i�i����d���i���.�È�possibi���p��������������p���i�s��sibi�i��o��������o����o��i��d��zio������s���i����o����.�Si��i�o�di������’���s��si��può�
��us�������oss�����o�o�ip��s��sibi�i�à��o����.�No��si�dispo���di�d��i���i�i�i�(�f昀���i�,��o������z�)�su��’i�i�zio���di�PRODUKTIL�i��u�’���������è�s�����già�����������o��u������o�昀����.�È�����ss��io�
i�fo������i�p�zi���i�di��o���pp�i�����p�odo��i��os���i�i�p���12�o���dopo��’i�i�zio�����di��vi������sposizio�i�p�o�u�g����������u���so��������i���ggi�UV,��é�di�f��qu�������s�u���o�b�g�i��u���i�
p���u���s���i�����dopo��’i�i�zio��.�S���’�go�è�os��ui�o,��o���u�����������p��ssio���su��’�s���d���o�s����uffo,����i�����o�p�����’i�i�zio�����sos�i�ui����’�go.�No���s�gui����’i�i�zio�����i�v�si�
s��guig�i.�No��i�i�������PRODUKTIL�i��oss�,����di�i,���g�����i�o��us�o�i.�No��i�i�������PRODUKTIL���i���vi�(��i).��opo��’uso,�s����i������si�i�g����i��p�odo��o��i�������.�No��u�i�izz����s��
����o�f�zio���è�d����ggi���.

AVVERTENZE:

P�i���d���’uso,�v��i昀������’i���g�i�à�d�����si�i�g�������d����di�s��d��z�.�No��u�i�izz�����g�i�div��si�d��qu���i�i�di���i.�No���iu�i�izz���;����qu��i�à������s���i�i�à�so�o�g�����i���so�����o�s�����si�i�g��è�
s�����sigi���������’o�igi��.�����iu�i�izzo�d���p�odo��o��o�po����i��po���zi�����is��io�di�i�f�zio�i������i�o�d���p�zi�����o�d���’op����o��.�No���is���i�izz���.��opo��’uso,�s����i����’�go�i��ido��o��o����i�o��.

CRITERI DI ESCLUSIONE:

No��us����PRODUKTIL in:

��p�zi���i��������do�o���svi�upp�����i����i�i�ip����o昀���,
��p�zi���i��o��u���������i���u�oi��u������’������si�o�����so�o�so��opos�i�������pi��i��u�i���i�,
��p�zi���i��o��ip��s��sibi�i�à��o������’��ido�i��u�o�i�o,
��do����i��g��vid��z��o�������������o,
��p�zi���i�di���à�i�f��io�����18����i.
Trattare con PRODUKTIL�i�p�zi���i�i������pi���o�����i�o�gu����i�o��o�����i�gg��g���i�so�����o�dopo��v����o�su����o�i����di�o��u�����.�No��us����PRODUKTIL�i�����������p��s�����o�
p�o��ssi��u����i�i�昀�����o�i��/o�i�f���ivi�(�s.�����,����p�s,����.).�No��us����PRODUKTIL�i���sso�i�zio�������s������pi�,�p���i�g���i�i�o�o�d���o�b��sio��.

INTERAZIONI CON ALTRI AGENTI:

Esis�o�o�i��o�p��ibi�i�à�����i��sodio�i��u�o���o���i��o�pos�i�di����o�io�qu�������io,�qu��i����so�uzio�i�di�b��z���o�io���o�u�o.�Evi�����qui�di�i���o�����o�����PRODUKTIL���qu�s���sos���z��o�
s��u����i���di�o���i�u�gi�i�����so�o�s���i����o�����o��o��qu�s���sos���z�.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI:

È�����ss��io�����i���di�i�i�fo��i�o�i�p�zi���i�d�i�po���zi��i��ff���i��o��������i��/o�i��o�p��ibi�i�à��sso�i��i����’i�pi���o�di�qu�s�o�disposi�ivo,�����posso�o�v��i昀���si�i���di���������dopo�i��
����������o�o�su���ssiv������,�������i���udo�o�(�’�����o��o��è��s�us�ivo):
��R��zio�i�i�昀�����o�i��(�s.��osso��,��d���,���i����,����.)�����posso�o��ss�����sso�i������p�u�i�o���do�o��������p��ssio���dopo��’i�i�zio��;�qu�s������zio�i�posso�o�du�����p���u���
s���i����.�����du�i����i�o��odu�i�i���o��ispo�d��z��d���si�o�di�i�i�zio��,�sp��i��������i����si�di�posizio������o���oppo�sup��昀�i���.
��A�����zio���di��o�o���d���si�o�di�i�i�zio��.
��Eff���o�i�suf昀�i�����s��PRODUKTIL�è�i�i�����o�i�����i����s�o������.
��p�zi���i�d�vo�o�i�fo���������p�s�iv�������i����di�o�qu��o���si����if�s�i�o����zio�i�i�昀�����o�i������du���o�p���più�di�u���s���i�����o��v���u��i�����i��ff���i�s��o�d��i,��f昀���é�poss��o�
�ss�����������i����������i����più��d�gu���.�Ev���u��i�����i��ff���i��o��������i�i�d�sid����i��sso�i��i����’i�i�zio���di�PRODUKTIL�d�vo�o��ss�����if��i�i����dis��ibu�o����/o����p�odu��o��.

CONSERVAZIONE:

Co�s��v����PRODUKTIL���2–25°C�(36–77°F)�i��u���uogo��s�iu��o�������s���o���o�igi����.�P�o��gg����d������u��,�d������o�����d���g��o�������ggi�����o���u��.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE:

2�si�i�g���p���i��pi����i�s�u����o���������2���di�g����pi�og��o,�s���i�izz��o������o���u�ido.

USO RISERVATO AL MEDICO

ULTIMA REVISIONE: 
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���������������Bio�����H�A
INDICATIONS:

PRODUKTIL is indicated:

��i������p�ysio�ogi����p�o��ss�of��g�i�g�of�����ski�,������ff���s�of�w�i���i���ud��i�spiss��io��of������o��y���y���(�oug���ss���d���du��d���di�����of�����ski�)���d�����g�s�i���������s�i��昀b��s�
of�����d���is�(w�i�k��s),
��i������d�������issu����p�i��p�o��ss,�i����s�s�of�s������su��s�fo��owi�g�sup��昀�i����u����ous����u���(�.g.��������d���i�k��pox�s���s).

DESCRIPTION:

PRODUKTIL�is���s���i��,�biod�g��d�b��,�iso�o�i�,�i����d������g��.�PRODUKTIL��o�sis�s�of���diu�����i���y��u�o�i����id,�ob��i��d�f�o��S���p�o�o��us��qui�b�����i�,���d���i�o���ids�
(L�p�o�i��,�L��yd�oxyp�o�i��,�G�y�i��,�L��ysi���HC�),�fo��u����d��o����o��������io��of�25��g/���i����p�ysio�ogi��buff��.�E����box��o���i�s��wo�sy�i�g�s�of�PRODUKTIL���d���p�odu������昀��.�
A�s���of��wo��oup��s�of���b��s�s�owi�g�����b������u�b���is��o���i��d�i������box.�O���of����s����b��s�s�ou�d�b���������d��o�����p��i���’s�昀�����d�����o�����s�ou�d�b��giv����o�����p��i�����o�
��su���������bi�i�y.

COMPOSITION:

Sodiu���y��u�o�����25��g/��,�L�p�o�i��,�L��yd�oxyp�o�i��,�G�y�i��,�L��ysi���HCL,��sodiu��di�yd�og���p�osp�����di�yd����,�disodiu���yd�og���p�osp�����dod����yd����,�WF��g��d��
w����.
METHODS OF USE:

PRODUKTIL��us��b��i�j����d�i��o��o��i�昀���d,�disi�f����d,�������y�ski�.�T��������iqu��us�d�is��ss���i���fo������su���ss�of��������������.�T����fo�����is�d�vi����us��o��y�b��us�d�by�do��o�s�
w�o���v������iv�d�sp��i昀�����i�i�g�o������i�j���io�������iqu�.�T���������o�b��������d�s�ou�d�b��disi�f����d���o�oug��y�p�io���o�����i�j���io�.�W�����o����d�����us��of����d��s��f�o��27��o�30G�
½”,�so�i�j����s�ow�y�by��pp�yi�g������pp�op�i����i�j���io�������iqu�.���j����PRODUKTIL�����oo�����p����u�����d�wi���s��i����s�psis��o�di�io�s.���j����PRODUKTIL�i����d������y�wi������i�����
�����iqu��o��wi���pi�o��g���������diu��d��p���v��.�T�����ou���i�j����d�wi���d�p��d�o������w�i�k���o��d�p��ssio��w�i���is��o�b���o������d.�Af��������i�j���io�,�do��o�s���y��pp�y����ig���
��ss�g��i��o�d����o�dis��ibu�������p�odu���u�ifo���y.�T���us��of�PRODUKTIL�is��������dis����io��of�����do��o�.�PRODUKTIL��us��b��us�d����o�di�g��o��������ds�of�i�dividu���p��i���s���d�
����������o�b��������d..
INSTRUCTIONS FOR ASSEMBLY OF THE SYRINGE NEEDLE:

A.�C���fu��y�u�s���w� ������p�of� ���� �ip�of� ����sy�i�g�,�b�i�g�p���i�u����y�
����fu���o��void��o������wi�������op��i�g.
B.�G����y�g�ip� �������d���gu��d���d��ou��� �������d���o�� ���� �u����o�k�
�ou��,�s���wi�g�i���ig���u��i����s�ig����ou�����p��ssu���is�f����i��o�d����o���su���
����i��ig���g�ip���d�p��v�������k�g��of������iquid�du�i�g��d�i�is����io�.

PRECAUTIONS FOR USE:

PRODUKTIL�is�o��y�i�di����d�fo��i����d������i�j���io�s.�S��si�iv��ski����y�
b��p��������d�usi�g����o��������s����i��p�����o�������.�P���s���o����������y�����s���si����y���us����d��ss�o���o�����yp��s��si�ivi�y.�T����������o��v�i��b�����i�i����d����(�f昀�i���y,��o�������)�
�bou��i�j���i�g�PRODUKTIL�i��o���������w�i�����s������dy�b����������d�wi�����o�����昀��i�g�p�odu��.�P��i���s�s�ou�d�b���dvis�d��o���o��pp�y���y���k��up�fo��12��ou�s��f��������i�j���io����d�
�o��void�p�o�o�g�d��xposu����o�su��ig�����d�UV�o��usi�g�s�u��s�o��Tu�kis��b���s�fo��o���w��k��f��������i�j���io�.��f��������d���is�b�o�k�d,�do��o��i�����s������p��ssu���o������p�u�g����od�bu��
s�op�����i�j���io����d���p������������d��.��o��o��i�j����i��o�b�ood�v�ss��s.��o��o��us��PRODUKTIL�i��bo��s,����do�s,��ig�����s�o���us���s.��o��o��i�j����PRODUKTIL�i��o����vi.��is���d�
����sy�i�g����d�����i�i�g�p�odu����f����us�.��o��o��us��if�p��k�gi�g���s�b����d���g�d.

WARNINGS:

V��ify�����i���g�i�y�of�����sy�i�g����d������xpi�y�d����b�fo���us�.��o��o��us�����d��s�o������������os���is��d.��o��o�����us�;�qu��i�y���d�s���i�i�y�����o��y�b��gu�������d�fo�����o�igi����y���os�d�
sy�i�g�.�T������us��of�����p�odu���������s���po����i���i�f���io���isk�fo��p��i���s�o��us��s.��o��o�����s���i�is�.�Af����us���������d����us��b��dispos�d�of�i����sui��b����o���i���.

EXCLUSION CRITERIA:

PRODUKTIL��us���o��b��us�d�i�:
��p��i���s�w�o����d��o�d�v��op��yp����op�i��s����i�g,
��p��i���s�wi������is�o�y�of��u�oi��u���dis��s��o��w�o���������ivi�g�i��u��������py,
��p��i���s�w�o�����k�ow���o�b���yp��s��si�iv���o��y��u�o�i����id,
��p��g�����o��b���s�f��di�g�wo���,
��p��i���s�u�d���18�y���s�of��g�.
A��i�o�gu����d�p��i���s�o��p��i���s�����ivi�g�p���������gg��g��io��i��ibi�o�s�s�ou�d��o��b��������d�wi���PRODUKTIL�wi��ou���o�su��i�g����i��do��o�s.�PRODUKTIL��us���o��b��us�d�i������s�
p��s���i�g��u����ous,�i�昀�����o�y���d/o��i�f���ious�p�o��ss�s�(�.g.�����,����p�s�…).�PRODUKTIL��us���o��b��us�d�i���sso�i��io��wi�����s��������py,�����i����p���i�g�o��d����b��sio�.

INTERACTIONS WITH OTHER AGENTS:

T���������i��o�p��ibi�i�i�s�b��w����sodiu���y��u�o�������d�qu�������y����o�iu���o�pou�ds�su����s�b��z��ko�iu�����o�id��so�u�io�s.�T����fo���PRODUKTIL�s�ou�d���v���b��p����d�
i���o������wi������s��subs�����s�o��wi�����di����su�gi����i�s��u����s��������v��b����i���o������wi������s��subs�����s.

UNDESIRED SIDE EFFECTS:

P�ysi�i��s��us��i�fo�������p��i�������������������po����i���sid���ff���s���d/o��i��o�p��ibi�i�i�s��sso�i���d�wi�������i�p������io��of���is�d�vi��,�w�i�����y�o��u��i���di����y�o����y�b��d���y�d.�
T��s��i���ud��(�o���x��us�iv���is�):
����昀�����o�y������io�s�(�.g.���d��ss,�o�d���,���y������…)�w�i�����y�b���sso�i���d�wi���i���i�g���d�p�i��o��p��ssu����f��������i�j���io�.�T��s�������io�s���y���s��fo����w��k.
����du���io�s�o���odu��s��������i�j���io��si����sp��i���y�i����s�s�of��oo�sup��昀�i����p��������.
���is�o�ou���io��of�����i�j���io��si��.
��Poo���ff����if�PRODUKTIL�is�i�j����d�i��o������y.
P��i���s��us��i�fo������i��p�ysi�i����s�soo���s�possib����bou����y�i�昀�����o�y������io�s�w�i���p��sis��fo���o��������o���w��k�o����y�o�����s��o�d��y��ff����w�i���d�v��ops.�T���p�ysi�i���
s�ou�d����������s���s��pp�op�i���.�A�y�o�����u�d�si��b���sid���ff���s��sso�i���d�wi�������i�j���io��of�PRODUKTIL��us��b����po���d��o�����dis��ibu�o����d/o���o��������uf���u���.

STORAGE:

S�o���PRODUKTIL����2–25°C�(36–77°F)�i����d�y�p�����i������o�igi����box.�P�o�����f�o���ig��,��������d�f�os����d����d���wi�������.

CONTENTS OF THE PACK:

2�p���昀���d�sy�i�g�s�������o���i�i�g�2����of��o��py�og��i��g��,�s���i�is�d�usi�g��ois�������.

ONLY FOR MEDICAL USE

LAST REVISED: 

01/2020
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INDICACIONES: 
PRODUKTIL está indicado en el proceso fisiológico del envejecimiento de la piel, cuyos efectos incluyen la inflamación de la capa córnea (aspereza y reducción de la
luminosidad de la piel) y cambios en la fibra elásca de la dermis (arrugas),-en el proceso de reparación del tejido dérmico, en casos de cicatrices después de traumasmos
cutáneos superficiales (por ejemplo, cicatrices de acné y varicela). 

DESCRIPCIÓN: 
PRODUKTIL es un gel intradérmico, isotónico, biodegradable, estéril. PRODUKTIL consiste en ácido hialurónico de cadena media, obtenido de bacterias Streptococcus
equi, y aminoácidos (L.prolina, L-hidroxiprolina, glicina, L-lisina HCl), formulados a una concentración de 25 mg / ml en un tampón fisiológico. Cada caja conene dos
jeringas de PRODUKTIL y un prospecto. Un conjunto de dos parejas de equetas que muestran el número de lote está contenido en la caja. Una de estas equetas debe
adjuntarse al archivo del paciente y la otra debe darse al paciente para garanzar la trazabilidad. 

COMPOSICIÓN: 
Hialuronato de sodio 25 mg / ml, L-prolina, L-hidroxiprolina, Glicina, L-lisina HCl, dihidrógeno fosfato de sodio dihidrato, hidrogenofosfato de disodio dodecahidrato,
agua de grado WFI. 

MÉTODOS DE USO: 
PRODUKTIL se debe inyectar en una piel sana, desinfectada y que no se aplique. La técnica ulizada es esencial para el éxito del tratamiento. Por lo tanto, este disposivo
solo debe ser ulizado por médicos que hayan recibido capacitación específica en la técnica de inyección. El área a tratar debe desinfectarse completamente antes de
la inyección. Recomendamos el uso de agujas de 27 a 30G 1⁄2 ", así que inyecte lentamente aplicando la técnica de inyección adecuada. Inyecte PRODUKTIL a
temperatura ambiente y con estrictas condiciones de asepsia. Inyectar PRODUKTIL por vía intradérmica con una técnica lineal o con picoteo a un nivel medio profundo.
La candad inyectada dependerá de la arruga o depresión que se va a corregir. Después de la inyección, los médicos pueden aplicar un ligero masaje para distribuir el
producto de manera uniforme. Se recomienda un curso inicial de tres sesiones de tratamiento a intervalos de una semana, seguidas si es necesario por sesiones de
mantenimiento mensuales. 

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

B. Agarre suavemente el protector de la aguja y monte la aguja en el
adaptador, atornillándola hasta que se sienta una ligera contrapresión
para asegurar un agarre herméco y evitar fugas de líquido durante la
administración 

PRECAUCIONES DE USO: 
PRODUKTIL solo está indicado para inyecciones intradérmicas. Piel sensible puede pre tratarse con un parche o crema de anestesia local. Tenga en cuenta que
cualquier anestesia puede causar enrojecimiento o hipersensibilidad local. No hay datos clínicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre la inyección de PRODUKTIL en
un área que ya haya sido tratada con otro producto de relleno. Se debe recomendar a los pacientes que no se apliquen maquillaje durante las 12 horas posteriores a la
inyección y que eviten la exposición prolongada a la luz solar y los rayos UV o que ulicen saunas o baños turcos durante una semana después de la inyección. Si la
aguja está bloqueada, no aumente la presión sobre el vástago del émbolo, sino que detenga la inyección y reemplace la aguja. No inyectar en los vasos sanguíneos.
No ulice PRODUKTIL en huesos, tendones, ligamentos o músculos. No inyecte PRODUKTIL en lunares. Deseche la jeringa y el producto restante después del uso. No
ulizar si el embalaje ha sido dañado. 

ADVERTENCIAS: 
Verifique la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad antes del uso. No use agujas que no sean las que se enumeran. No reulizar; La calidad y la esterilidad solo
se pueden garanzar para una jeringa originalmente cerrada. La reulización del producto crea un riesgo potencial de infección para los pacientes o usuarios. No volver
a esterilizar. Después de su uso, la aguja debe desecharse en un recipiente adecuado. 

CRITERIO DE EXCLUSIÓN: 
PRODUKTIL no debe ulizarse en:-pacientes que enden a desarrollar cicatrización hipertrófica,-pacientes con antecedentes de enfermedad autoinmune o que estén
recibiendo terapia inmunológica,.pacientes que son hipersensibles al ácido hialurónico,-mujeres embarazadas o en período de lactancia,-Pacientes menores de 18
años. Los pacientes an coagulados o los pacientes que reciben inhibidores de la agregación plaquetaria no deben tratarse con PRODUKTIL sin consultar a sus médicos.
PRODUKTIL no debe usarse en áreas que presenten procesos cutáneos, amatorios o infecciosos (por ejemplo, acné, herpes ...). PRODUKTIL no debe ulizarse en
asociación con terapia con láser, peeling químico o dermoabrasión. 

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

EFECTOS SECUNDARIOS: 
Los médicos deben informar al paciente de que existen efectos secundarios potenciales y / o incompabilidades asociadas con la implantación de este disposivo, que
pueden ocurrir inmediatamente o pueden retrasarse. Estos incluyen (lista no exhausva):-En reacciones amatorias (por ejemplo, enrojecimiento, edema, eritema...) que
pueden estar asociadas con picazón y dolor con la presión después de la inyección. Estas reacciones pueden durar una semana.-Induraciones o nódulos en el lugar
de la inyección, especialmente en casos de colocación demasiado superficial.-Decoloración del sio de inyección.-Efecto deficiente si PRODUKTIL se inyecta
incorrectamente. Los pacientes deben informar a su médico lo antes posible acerca de cualquier reacción amatoria que persista durante más de una semana o cualquier
otro efecto secundario que se desarrolle. El médico debe tratar estos como apropiado. Cualquier otro efecto secundario no deseado asociado con la inyección de
PRODUKTIL debe informarse al distribuidor y / o al fabricante. 

ALMACENAMIENTO: 
Almacene PRODUKTIL a 2–25 ° C (36–77 ° F) en un lugar seco en la caja original. Proteger de la luz, el calor y las heladas y manipular con cuidado. 

CONTENIDO DEL PAQUETE: 
2 jeringas precargadas que conenen 2 ml de gel no pirogénico, esterilizadas con agua húmeda y una aguja. 

SOLO PARA LA PRESCRIPCIÓN MÉDICA 

ÚLTIMA REVISIÓN: 
01/2020 

SÍMBOLOS

Ver el prospecto del paquete

No volver a esterilizar

Esterilizado con calor húmedo.

Almacenar en un lugar seco

Almacenar lejos de la luz solar

Vía de fluido estéril

Almacenar entre 
+2°C y +25°C

No utilizar si el paquete está
dañado

No reutilizar

fabricante

Número de lote

Utilizar por
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WSKAZANIA: 
PRODUKTIL jest przeznaczony dla: - procesu fizjologicznego starzejącej się skóry powodującego zrogowaciałą powierzchnię (szorstkość oraz obniżony blask skóry)
oraz zmiany elastycznosći włoḱien skoŕy (zmarszczki), - w procesie naprawy tkanek skoŕnych, w przypadku blizn spowodowanych powierzchownym uszkodzeniem skoŕy
(np.: blizn po trądziku lub ospie). 

OPIS: 
PRODUKTIL to doskoŕny, izotoniczny, biodegradowalny, sterylny zėl. Revok 50 zawiera posŕedni łanćuch kwasu hialuronowego otrzymywanego z bakterii Streptococcus
equi oraz aminokwasów (L-prolina, L-hydropryksolina, glicyna, L-lizyna HCI) do stężenia 25 mg/mi w powłoce bufora fizjologicznego. Każde opakowanie zawiera dwie
strzykawki PRODUKTIL oraz ulotkę produktu. W opakowaniu znajduje się zestaw dwóch etykiet zawierających numer partii. Jedna z etykiet powinna być dołączona do
dokumentów pacjenta, a druga etykieta powinna być przekazana pacjentowi, aby zapewnić możliwość identyfikacji produktu. 

SKŁAD: 
Hialuronian sodu 25 mg/mi, L-prolina, L-hydroksyprolina, Glicyna, L-lizyna HCI, dwusodowo- wodorowy fosforan dziesięciowodny, stopień wody WFI. 

SPOSÓB UŻYCIA: 
PRODUKTIL musi byc ́wstrzykniet̨y w niezapalna,̨ zdezynfekowana,̨ zdrowa ̨skoŕe.̨ Technika wykonania czynnosći jest istotna dla konćowego rezultatu zabiegu. Dlatego,
też urządzeniem mogą posługiwać się wyłącznie osoby, które przeszły odpowiednie szkolenie z techniki wstrzykiwania preparatu. Obszar wstrzyknięcia preparatu
powinien być bardzo dokładnie zdezynfekowany przed zastrzykiem. Zalecamy używanie igieł o rozmiarach od 27 do 30 G 1/2 ", powoli wstrzykując produkt zgodnie z
techniką. Stosuj PRODUKTIL w temperaturze pokojowej w ściśle sterylnych warunkach. Wstrzykuj PRODUKTIL podskórnie techniką liniową lub za pomocą nakłucia
skoŕy do sŕedniej głeb̨okosći. Ilosć ́wstrzykniet̨ego produktu zalezẏ od głeb̨okosći zmarszczki lub wkles̨ńiec̨ia, ktoŕe ma zostac ́poprawione. Po zrobieniu zastrzyku, lekarz
mozė zastosowac ́lekki masaz ̇w celu rozprowadzenia produktu. Zalecamy wstep̨ny schemat składajac̨y sie ̨z trzech zabiegoẃ w co tygodniowych odstep̨ach, a nastep̨nie
w co miesięcznych sesjach treningowych, jeśli będzie to niezbędne. 

INSTRUKCJA MONTAŻU IGŁY: 
A. Powoli odkrec̨ ́nakret̨ke ̨igły sćisĺe unikajac̨ kontaktu igły z nakret̨ka.̨

B. Delikatnie złap osłonkę igły i zamontuj igłę w miejscu blokady,
dociskając ją lekko w kierunku wskazówek zegara, aby upewnić się,
że osiągnięto szczelne mocowanie, co zapobiegnie wyciekom płynu
podczas wstrzykiwania. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: 
PRODUKTIL jest wyłącznie przeznaczony do wstrzyknięcia podskórnego. Dozwolone jest zastosowanie piastra lub kremu przeciwbólowego w przypadku wrażliwej
skóry przed rozpoczęciem zabiegu. Środek przeciwbólowy może spowodować zaczerwienienie łub nadwrażliwość skóry. Nie istnieją żadne badania (wydajność,
tolerancja) dotyczące wstrzykiwania PRODUKTIL w skórę, w którą już wcześniej wstrzykiwano inny produkt wypełniający. Pacjentom zaleca się niestosowanie żadnego
makijażu przez 12 godzin po zabiegu oraz unikania wydłużonego nasłonecznienia lub fali UV lub stosowania sauny lub kąpieli tureckich przez okres jednego tygodnia
po zabiegu. Jeśli igła zablokuje się, nie należy zwiększać ciśnienia wstrzyknięcia, lecz zaleca się zaprzestania wstrzyknięcia lub zmiany igły. Nie wstrzykuj produktu w
naczynia krwionośne. Nie stosuj produktu PRODUKTIL na kości, ścięgna, więzadła lub mięśnie. Nie stosuj PRODUKTIL na znamiona. Wyrzuć igłę i niezużyty produkt
do kosza. Nie używaj produktu jeśli został zniszczony. 

OSTRZEŻENIA: 
Zweryfikuj czystość strzykawki oraz datę przydatności. Nie używaj innych igieł niż zalecane. Używaj igłę jednorazowo; jakość i sterylność gwarantuje jedynie zamknięta
strzykawka. Nie używaj ponownie produktu powodując ryzyko infekcji pacjenta lub użytkownika. Nie sterylizuj produktu. Po użyciu igły, igła musi zostać wyrzucona do
specjalnego kontenera do tego przeznaczonego. 

WYJĄTKI: 
PRODUKTIL nie może być stosowany u: pacjentów mających tendencję do blizn przerostowych, pacjentów chorujących na autoimmunologiczne choroby lub pacjentów
korzystających z terapii autoimmunologicznych, pacjentów nadwrażliwych na kwas hialuronowy, kobiet w ciąży lub karmiących matek, pacjentów poniżej 18 roku życia. 
Pacjenci ze słabą krzepliwością krwi lub pacjenci otrzymujący inhibitory agregacji płytek nie powinni stosować PRODUKTIL bez wcześniejszej konsultacji z lekarzem.
PRODUKTIL nie może być używany w obszarach skórnych, zapalnych oraz/lub procesach infekcyjnych (np. trądzik, liszaj...). PRODUKTIL nie może być używany wraz
z terapią laserową, peelingiem chemicznym lub dermabrazją. 

INTERAKCJA Z INNYMI PRODUKTAMI: 
Istnieją niezgodności pomiędzy benzoesanem sodu a czteroskładnikowymi związkami amoniaku, takimi jak roztwory chlorków benzalkoniowych. Dlatego PRODUKTIL
nigdy nie powinien być przy zastosowaniu tych substancji lub innych medyczno-chirurgicznych urządzeń, które miały kontakt z niniejszymi substancjami. 

NIEPOŻĄDANE EFEKTY UBOCZNE: 
Lekarze muszą poinformować pacjenta, że istnieją niepożądane efekty uboczne oraz/lub nieprawidłowości związane z zastosowaniem niniejszego urządzenia, które
mogą pojawić się natychmiastowo lub z opóźnieniem. Mianowicie (niepełna lista):
- reakcje zapalne (np. zaczerwienienie, duszności, arytmia...), którym może towarzyszyć swędzenie lub ból na nacisk po wstrzyknięciu. Niniejsze reakcje mogą trwać
przez około tydzień/ 
- stwardnienia lub bąble w miejscu wstrzyknięcia w przypadku zbyt powierzchniowego zastosowania produktu.
- przebarwienia w miejscu wstrzyknięcia
- słaby efekt jeśli produkt PRODUKTIL zostanie nieprawidłowo zastosowany. 
Pacjenci muszą poinformować lekarza o reakcji zapalnej jak najszybciej, jeśli objawy trwają dłużej niż tydzień lub w przypadku jakichkolwiek innych niepożądanych
objawów. Lekarz powinien zastosować odpowiednie leczenie.
Wszelkie inne niepożądane efekty uboczne po zastosowaniu produktu PRODUKTIL muszą być zgłoszone dystrybutorowi oraz/lub producentowi. 

PRZECHOWYWANIE: 
Przechowuj PRODUKTIL w temp. 2025st C (36-77 st F) w suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu. Chroń przed światłem, gorącem lub zamarznięciem, używaj
ostrożnie. 

ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA: 
2 wcześniej napełnione strzykawki zawierające 2 ml niepirogennego żelu każda, sterylizowane metodą sterylizacji parowej. 

PRODUKT WYŁĄCZNIE DO ZASTOSOWANIA MEDYCZNEGO 
Ostatnio sprawdzone: 01/2020
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SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU
Przeczytaj instrukcje
stosowania

Nie sterylizowac ponownie

Wysterylizowano przy pomocy
pary lub suchego goracego
powietrza

Chronic przed wilgocia

Chronic przed swiatłem i
ciepłem

Zewnetrzna czesc opakowania
moze nie byc sterylna

Przechowywać w temperaturze 
od +2°C do +25°C

Nie stosowac jesli opakowanie
zostało otwarte lub uszkodzone
Nie stosowac ponownie –
do jednorazowego uzytku
Wytwórca

Kod partii

Termin waznosci
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