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Modifiziertes Natriumhyaluronat-Gel
zur Injektion

Modified Sodium Hyaluronate Gel
for Injection
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Empfohlene Bereiche fiir

die Injektion des Modifizierten
Natriumhyaluronat-Gel:

1 Stirn

2 KrahenfiiRe

3 Nasolabialfalten

4 Lippen

5 Zornesfalten

6 Nasenriicken Muster
7 Tranensackfurchen
8 Wangenfurchen

@ Recommended Area for
Injection of the Modified
Sodium Hyaluronate Gel:

Forehead

Crow's feet
Nasolabial folds
Lips

Frown lines

Nasal bridge pattern
Lacrimal sac furrows
Cheek furrows

Zones recommandées pour
I'injection du Gel d'hyaluronate

de sodium modifié :

1 Front

2 Pattes d'oie

3 Sillons nasogéniens

4 Lévres

5 Ride du lion

6 Motif de I'aréte du nez
7 Poches sous les yeux
8 Sillons des joues

Zonas recomendadas para
la inyeccion del Gel de Hialuronato

Sodico Modificado:

1 Frente

2 Patas de gallo

3 Surcos nasogenianos

4 Labios

5 Lineas de expresion

6 Patron del puente nasal
7 Surcos del saco lagrimal
8 Surcos en las mejillas

Areas recomendadas para
a injeccao do Gel hialurizante

de sodio modificado:

1 Testa

2 Pés de corvo

3 Dobras Nasolabiais

4 Labios

5 Linhas franzidas

6 Padrdo de ponte nasal

7 Sulcos de saco lacrimogéneo
8 Sulcos de bochecha

CONOUTE WN =



30HbI, peKOMeHJ0BaHHble ANs
npoBefeHns UHbeKLNi
MoauduumpoBaHHbIM renem Ha
OCHOBE rManypoHara HaTpus:

1 Jlo6

2 MopLyuHbl B yroskax rna3

3 Hocory6Hble cknagkm

4 Ty6bl

5 Mex6pOoBHble MOPLYMHbI

6 Y30pbl Ha nepeHocuLe

7 CKnapKu Ha CNIe3HbIX MeLLOYKax
8 CKnajaKM Ha LeKkax
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Modifiziertes

Natriumhyaluronat-Gel
zur Injektion

DERM 1x1ml-24 mg/ml

ACHTUNG:

Das von der Fa. Futuring International GmbH ver-
triebene Produkt der Marke giaDERM® ,Modifiziertes
Natriumhyalurant-Gel zur Injektion” ist auschlieRlich
fur die Ver- und Anwendung durch professionelle
Anwender im Gesundheitswesen mit entsprechender
gesetzlicher /behordlicher Legitimation bestimmt. Mit
der Einleitung und Durchfiihrung des Bestellvorganges
bestatigt der Anwender seine dahingehende Berechti-
gung im Einklang mit den Vorschriften des Landes, in
dem er seine Tatigkeit ausibt.

BEVOR SIE DAS PRODUKT VERWENDEN, LESEN
SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFAL-
TIG DURCH.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG
Zusammensetzung (je 1 ml)
Natriumhyaluronat 24 mg
Lidocainhydrochlorid 3mg
Phosphatpuffer pH 7,2 q.s. 1 ml

giaDERM® st ein steriles, biologisch abbaubares, pyro-
genfreies, viskoelastisches, klares, farbloses, homogeni-
siertes Gelimplantat. Es besteht aus modifizierter Hyalu-
ronsaure (HA), die von Bakterien produziert wird und mit
einer Konzentration von 24 mg/ml und 0,3 % Lidocain als
physiologischer Puffer konzipiert ist. giaDERM® wird in
einer graduierten, vorgefiillten Einwegspritze angeboten.
Jede Schachtel enthalt eine Spritze, eine Gebrauchsan-
weisung und einen Etiketten-Set, um die Riickverfolgbar-
keit zu gewahrleisten. Der Inhalt der giaDERM®-Sprit-
ze wird durch feuchte Hitze sterilisiert. Die beigelegten
Nadeln werden (je nach Verfligbarkeit) entweder durch
Bestrahlung oder mit Ethylenoxid sterilisiert.

2. VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN

Das injizierbare Gelimplantat giaDERM® ist zur Aug-
mentation des Gesichtsgewebes durch Injektion in Be-
reiche indiziert, in denen eine Wiederherstellung erfor-
derlich ist, einschlieRlich der rekonstruktiven Behand-
lung von Volumenverlust sowie bei morphologischer
Asymmetrie des Gesichts.

3. WIRKUNGSWEISE

giaDERM® wird zur Erganzung der interzellularen Mat-
rix und des intradermalen Gewebes implantiert, um ver-
loren gegangene anatomische Strukturen wiederherzu-
stellen. Sein Wirkmechanismus basiert auf den neuesten
biotechnologischen Entwicklungen bei der Herstellung
von injizierbarer Hyaluronsaure. Das Volumen und die
Hebekapazitat stammen aus der Fahigkeit der Hyaluron-
saure, grole Mengen Wasseranzuziehen, wasdurchden
Vernetzungsprozess weiter erhéht wird. Die Testergeb-
nisse zeigen, dass sich das Produkt nach 12 Wochen
etwas, nach 26 Wochen teilweise und nach 52 Wochen
fast vollstandig zersetzte.

4. KONTRAINDIKATIONEN

+ giaDERM® ist kontraindiziert fir Patient*innen mit
schweren Allergien, die sich durch eine Anaphylaxie in
der Vorgeschichte oder mehrere schwere Allergien in
der Vorgeschichte oder das Vorliegen mehrerer
schwerer Allergien manifestieren.



+ giaDERM® enthalt Spuren von grampositiven Bakte-
rienproteinen und ist kontraindiziert fiir Patient*innen
mit Allergien gegen solches Material in der Vorge-
schichte.

giaDERM® enthalt Spuren von Lidocain und ist kont-
raindiziert fiir Patient*innen mit Allergien gegen
dieses Material in der Vorgeschichte.

. WARNUNGEN

Das Produkt darf nicht in BlutgefaRe injiziert werden.
Die Einfiihrung von giaDERM® in das GefaRsystem
kann die Gefafse verschliefen und einen Infarkt oder
eine Embolisation verursachen.

Die Anwendung des Produkts an bestimmten Stellen,
an denen ein aktiver Entziindungsprozess (Hautaus-
schlag wie Zysten, Pickel, Hautirritationen od. Nessel-
sucht) oder eine Infektion vorliegt, sollte verschoben
werden, bis der zugrunde liegende Prozess unter
Kontrolle ist.

6. VORSICHTSMARNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH
+ giaDERM® ist fiir den einmaligen Gebrauch verpackt.
Nicht wiedersterilisieren. Nicht verwenden, wenn die
Packung gedffnet oder beschadigt ist

Patient*innen sollten auf 20 ml giaDERM® pro 60 kg
(130 Ibs) Kdrpergewicht pro Jahr beschrankt werden.
Die Sicherheit der Injektion groerer Mengen wurde
nicht nachgewiesen.

Wie bei allen transkutanen Verfahren birgt die Im-
plantation eines Hautfillers ein Infektionsrisiko. Die
mit injizierbaren Materialien verbundenen Standard-
vorkehrungen sollten befolgt werden. .
giaDERM® ist wie geliefert zu verwenden. Eine An-
derung oder Verwendung des Produkts auRerhalb
der Gebrauchsanweisung kann die Sterilitat, Homo-
genitat und Leistung des Produkts beeintrachtigen
und kann daher nicht mehr gewahrleistet werden.
Die Sicherheit fiir die Anwendung wahrend der
Schwangerschaft, bei stillenden Frauen oder bei Pati-
ent*innen unter 18 Jahren wurde nicht nachgewiesen.
Die Sicherheit bei Patient*innen mit bekannter An-
falligkeit fir Keloidbildung, hypertrophe Narbenbil-
dung und Pigmentstérungen wurde nicht untersucht.
giaDERM® sollte bei Patient*innen unter immunsup-
pressiver Therapie mit Vorsicht angewendet werden.
BeiPatient*innen, die Substanzenanwenden, die Blut-
ungen verlangern kénnen (z. B. Aspirin, nichtsteroi-
dale entzindungshemmende Medikamente und
Warfarin), kann es wie bei jeder Injektion zu ver-
mehrten Bluterglissen oder Blutungen an den
Injektionsstellen kommen.

Behandlungsspritzen und -nadeln kénnen nach Ge-
brauch potenzielle Biogefahren darstellen. Behan-
deln und entsorgen Sie diese Artikel gemaR der aner-
kannten medizinischen Praxis und den geltenden
lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Anfor-
derungen.

giaDERM® injizierbares Gel ist ein klares, farbloses
Gel ohne Partikel. Falls der Inhalt einer Spritze
Anzeichen von Trennung aufweist und/oder triib
erscheint, verwenden Sie die Spritze nicht.

Wenn nach der Behandlung mit giaDERM® eine
Laserbehandlung, ein chemisches Peeling oder ein
anderes Verfahren in Betracht gezogen wird, das auf
einer aktiven dermalen Reaktion basiert, besteht das
Risiko, dass an der Indikationsstelle eine Entziin-
dungsreaktion ausgeldst wird. Eine Entziindungs-
reaktion ist auch moglich, wenn das Produkt ver-
abreicht wird, bevor die Haut nach einem solchen
Eingriff vollstandig verheilt ist.

(%]
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« Die Nichtbeachtung der Anweisungen zum Anbringen
der Nadel kann dazu fihren, dass sich die Nadel
[6st und/oder Produkt am Luer-Lock- und Nadel-
verbindungsstiick austritt.

+ Wenn die Nadel verstopft ist, erhdhen Sie nicht den
Druck auf die Kolbenstange, sondern stoppen Sie die
Injektion und ersetzen Sie die Nadel.

« Athlet*innensollten darauf hingewiesen werden, dass
dieses Produkt einen Wirkstoff enthalt, der bei Anti-
Doping-Testszu einem positiven Ergebnisfiihrenkann.

« Arzt*innen miissen beriicksichtigen, dass dieses
Produkt Lidocain enthalt.

« Die Zusammensetzung dieses Produkts ist kompa-
tibel mit Feldern, die fiir die Magnetresonanz-
tomographie verwendet werden.

7. NEBENWIRKUNGEN

Die Patient*innen mussen dariiber informiert werden,
dass es mdgliche Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der Implantation dieses Produkts geben kann, die
sofort oder verzogert auftreten konnen. Dazu gehdren
unter anderem: .
Entziindungsreaktionen (Rétung, Odem, Erythem usw.),
die mit Juckreiz oder Druckschmerz oder beidem
einhergehen konnen und nach der Injektion auftre-
ten. Diese Reaktionen kdnnen eine Woche anhalten.
Hamatome.

Verhdrtung oder Knotchen an der Injektionsstelle.
Verfarbung oder Entfarbung der Injektionsstelle.
Schwache Wirkung oder schwache Fillwirkung.
Félle von Nekrosen in der Glabellaregion, Abszessen,
Granulomen und sofortige oder verzégerte Uber-
empfindlichkeit nach Hyaluronsaure-Injektionen
wurden gemeldet. Es ist daher ratsam, diese poten-
ziellen Risiken zu beriicksichtigen.

Patient*innen miissen Entziindungsreaktionen, die
langer als eine Woche anhalten, oder jede andere
auftretende Nebenwirkung so schnell wie méglich
ihrem Arzt / ihrer Arztin melden. Der Arzt / Die Arztin
sollte eine geeignete Behandlung anwenden.

Alle anderen unerwiinschten Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit der Injektion von giaDERM®
missen dem Handler und/oder dem Hersteller
gemeldet werden.

8. VERFAHREN ZUR ANWENDUNG UND POSOLOGIE

1] .| s
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Abbildung B
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A. Zum Befestigen der Nadel an der Spritze

SCHRITT 1: Spitzenkappe entfernen. Halten Sie die
Spritze und ziehen Sie die Spitzenkappe
von der Spritze ab, wie in Abbildung A
gezeigt.

Abbildung C




SCHRITT 2: Nadel einfiihren. Halten Sie den Sprit-
zenkorper fest und fiihren Sie die Nabe
der Nadel fest in das Luer-Lock-Ende der
Spritze ein.

SCHRITT 3: Nadel festziehen. Ziehen Sie die Nadel
fest, indem Sie sie fest im Uhrzeigersinn
drehen (siehe Abbildung B), bis sie in der
richtigen Position sitzt, wie in Abbildung C
gezeigt. HINWEIS: Ziehen Sie weiter an,
bis die Nadel in der richtigen Position sitzt.

SCHRITT 4: Nadelkappe entfernen. Halten Sie den
Spritzenkorper in einer Hand und die
Nadelkappe in der anderen. Ziehen Sie
in entgegengesetzte Richtungen, ohne zu
drehen, um die Nadelkappe zu entfernen,
wie in Abbildung D gezeigt.

B. Arztliche Anweisungen

1) Dieses Produkt ist fur die Injektion in die Dermis
oder die Schleimhaut der Lippen durch einen autori-
sierten Arzt / eine autorisierte Arztin gemaR den ortlich
geltenden Vorschriften bestimmt. Da Prazision fiir eine
erfolgreiche Behandlung unerldsslich ist, muss das Pro-
dukt von Arzt*innen verwendet werden, die eine spezi-
elle Ausbildung in Injektionstechniken zum Fullen
absolviert haben.

2) Vor Beginn der Behandlung sollten die Patient*innen
tiber die Indikationen, Kontraindikationen, Inkompati-
bilitaten und méglichen Nebenwirkungen des Produkts
informiert werden.

3) Vor der Injektion sollte die zu behandelnde Stelle
griindlich desinfiziert werden.

4) Befolgen Sie die obigen Schritte zum Anbringen der
Nadel an der Spritze und driicken Sie die Kolbenstange
herunter, bis das Produkt aus der Nadel flieR3t.

5) Nachdem den Patient*innen die erste kleine Menge
des Materials injiziert wurde, warten Sie volle 3 Sekun-
den, damit das Lidocain wirken kann, bevor Sie mit der
restlichen Injektion fortfahren.

6) Die Injektionstechnik kann hinsichtlich des Winkels
und der Ausrichtung der Schrdge, der Injektionstiefe und
der verabreichten Menge variieren. Um optimale Ergeb-
nisse zu erzielen, wurden eine lineare Einfadeltechnik,
serielle Punktionsinjektionen oder eine Kombination
aus beidem verwendet. Wird das Produkt zu oberflach-
lich injiziert, kann dies zu sichtbaren Blasen und/oder
Verfarbungen fihren.

7) Injizieren Sie giaDERM®, indem Sie gleichmaRigen
Druck auf die Kolbenstange austiben, wahrend Sie die
Nadellangsam nach hinten schieben. Die Falte sollte am
Ende der Injektion angehoben und beseitigt werden.
Es ist wichtig, dass die Injektion abgebrochen wird,
kurz bevor die Nadel aus der Haut gezogen wird, um
zu verhindern, dass Material austritt oder zu oberflach-
lich in die Haut gelangt.

8) Wenn die Nadel blockiert ist, erh6hen Sie nicht den
Druck auf die Kolbenstange. Stoppen Sie stattdessen
die Injektion und ersetzen Sie die Nadel.

9) Die injizierte Menge hangt von den zu korrigieren-
den Bereichen ab. Auf 100% des gew(inschten Volumen-
effektskorrigieren. Nicht tiberkorrigieren. Grad und Dau-
erder Korrektur hangen von der Art des behandelten De-
fekts, der Gewebebelastung am Implantatort, der Tiefe
des Implantatsim Gewebe und der Injektionstechnik ab.
10) Nach Abschluss der Injektion sollte die behandelte
Stelle sanft massiert werden, damit sie sich an die Kon-
tur des umgebenden Gewebes anpasst.

11) Bei Patient*innen mit lokalisierten Schwellungen ist
der Grad der Korrektur zum Zeitpunkt der Behandlung
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manchmal schwierig zu beurteilen. In diesen Fallen
ist es besser, den Patienten / die Patientin nach 1 bis 2
Wochen zu einer Touch-up-Sitzung einzuladen.

12) Die Patient*innen konnen leichte bis mittelschwere
Reaktionen an der Injektionsstelle haben, die sich in der
Regel innerhalb weniger Tage zurlickbilden. Wenn die
behandelte Stelle unmittelbar nach der Injektion ge-
schwollen ist, kann fiir kurze Zeit ein Eisbeutel auf die
Stelle gelegt werden.

13) Nach der ersten Behandlung kann eine zusatzliche
Behandlung (1 bis 2 Wochen spater) erforderlich sein,
um den gewiinschten Korrekturgrad zu erreichen. Wenn
die Falte weiter behandelt werden muss, sollte das
gleiche Verfahren wiederholt werden, bis ein zufrieden-
stellendes Ergebnis erzielt wird. Die Notwendigkeit
einer zusatzlichen Behandlung kann von Patient*in zu
Patient*in variieren und hangt von einer Vielzahl von
Faktoren ab, wie z.B. der Schwere der Falten, der Haut-
elastizitat und der Hautdicke an der Behandlungsstelle
14) Der Arzt/ Die Arztin sollte die Patient*innen anwei-
sen, ihm/ihr unverziiglich alle Anzeichen von Problemen
zumelden, die maglicherweise mit der Anwendung von
giaDERM® verbunden sind.

9. HALTBARKEIT UND LAGERUNG
Die Haltbarkeit betragt 2 Jahre.

Bei 2 °C bis 30 °C lagern.

NICHT EINFRIEREN.

Zerbrechlich.

PACKUNGSINHALT:

1 Spritze

2 Nadeln

1 Gebrauchsanweisung

Inhaltsstoffe (INCI):
Natriumhyaluronat,
Lidocainhydrochlorid,
Phosphatpuffer pH 7,2 q.s.



Modified @

Sodium Hyaluronate Gel
for Injection

DERM 1x 1 ml-24 mg/ml

CAUTION:

The product ,Modified Sodium Hyalurant Gel for Injec-
tion” of the brand giaDERM®, which is distributed by
Futuring International GmbH, is exclusively intended for
the use and application by professional users in the health
care sector with corresponding legal/official legitimation.
By initiating and carrying out the ordering process, the
user confirms his or her authorisation to do so in accor-
dance with the regulations of the country in which he or
she carries out his or her activities.

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING
INFORMATION THOROUGHLY.

1. DEVICE DESCRIPTION
Composition (every 1ml)

Sodium hyaluronate 24 mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer pH 7.2 g.s. 1 ml

giaDERM® is a sterile, biodegradable, nonpyrogenic,
viscoelastic, clear, colorless, homogenized gel implant.
It consists of modified hyaluronic acid (HA) produced
by bacteria, formulated to a concentration of 24 mg/ml
and 0.3 % lidocaineina physiologic buffer. giaDERM®is
presented in a graduated, prefilled, disposable syringe.
Each box contains one syringe, an instruction leaflet
and a set of labels in order to ensure traceability. The
contents of the giaDERM® syringe are sterilized by
moist heat. If presense, the needles are sterilized by
radiation or ethylene oxide.

2. INTENDED USE / INDICATIONS

giaDERM® injectable gel implant is indicated for facial
tissue augmentation by injection into areas in which
restoration is required, including reconstructive treat-
ment of volume loss as well as for facial morphological
asymmetry.

3. MODE OF ACTION

giaDERM® is implanted to supplement the intercellular
matrix and the intradermal tissue in order to restore
lost anatomical structures. Its mechanism of action
is based on the latest biotechnological developments
in the production of injectable hyaluronic acid. The
volume and the lifting capacity originate from the
ability of hyaluronic acid to attract high amount of
water, which is further increased by crosslinked
process. The test results show that the product
degraded a little at 12 weeks, degraded partly at 26
weeks, and almost degraded completely at 52 weeks.

4. CONTRAINDICATIONS

+ giaDERM® is contraindicated for patients with severe
allergies manifested by a history of anaphylaxis or
history or presence of multiple severe allergies.

+ giaDERM® contains trace amounts of gram-positive
bacterial proteins and is contraindicated for patients
with a history of allergies to such material.

+ giaDERM® contains trace amounts of lidocaine and
is contraindicated for patients with a history of
allergies to such material.

5. WARNINGS

» The product must not be injected into blood vessels.
Introduction of giaDERM® into the vasculature may
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occlude the vessels and could cause infarction or
embolization.

« Product use at specific sites in which an active inflamma-
tory process (skin eruptions such as cysts, pimples, rashes,
or hives) or infection is present should be deferred
until the underlying process has been controlled.

6. PRECAUTIONS FOR USE
- giaDERM® is packaged for single-patient use. Do not
resterilize. Do not use if package is opened or damaged.
Patients should be limited to 20 ml of giaDERM® per
60 kg (130 Ibs) body mass per year. The safety of
injecting greater amounts has not been established.
As with all transcutaneous procedures, dermal filler
implantation carries a risk of infection. Standard
precautions associated with injectable materials
should be followed.
giaDERM® is to be used as supplied. Modification
or use of the product outside the Directions for Use
may adversely impact the sterility, homogeneity,
and performance of the product and it can therefore
no longer be assured.
The safety for use during pregnancy, in breastfeeding
females, or in patients under 18 years has not been
established.
The safety in patients with known susceptibility to
keloid formation, hypertrophic scarring, and pigmen-
tation disorders has not been studied.
giaDERM® should be used with caution in patients
an Immunosuppressive therapy.
Patients who are using substances that can prolong
bleeding (such as aspirin, nonsteroidal anti-inflamma-
tory drugs. and warfarin) may, as with any injection,
experience increased bruising or bleeding at injection
sites.
After use, treatment syringes and needles may be
potential biohazards. Handle and dispose of these
items in accordance with accepted medical practice
and applicable local, state, and federal requirements.
giaDERM® injectable gel is a clear, colorless gel
without particulates. In the event that the content
of a syringe shows signs of separation and/or appears
cloudy, do not use the syringe.
If laser treatment, chemical peeling, or any other
procedure based on active dermal response is
considered after treatment with giaDERM®, there is
a possible risk of eliciting an inflammatory reaction
at the indications site. An inflammatory reaction is
also possible if the product is administered before the
skin has healed completely after such a procedure.
Failure to comply with the needle attachment instruc-
tions could result in needle disengagement and / or
product leakage at the luer-lock and needle hub
connection.
If the needle is blocked, do not increase the pressure
on the plunger rod but stop the injection and replace
the needle.
Athletes should be made aware that this product
contains an active principle that may produce a
positive result in anti-doping test.
+ Medical practitioners must take into account the
fact that this product contains lidocaine.
« The composition of this product is compatible with
fields used for magnetic resonance imaging.

7. SIDE EFFECTS

The patients must be informed that they are potential

side effects associated with implantation of this pro-

duct, which may occur immediately or may be delayed.
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These include, but are not limited to:
« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema,
etc.) which may be associated with itching or pain
on pressure or both, occurring alter the injection.
These reactions may last for a week.
Haematomas.
Induration or nodules at the injection site.
Staining or discolouration of the injection site.
Poor effect or weak filling effect.
Cases of necroses in the glabellar region, abscesses,
granuloma and immediate or delayed hypersensi-
tivity after hyaluronic acid injections have been
reported. It is therefore advisable to take these
potential risks into account.
Patients must report inflammatory reactions which
persist for more than one week, or any other side
effect which develops, to their medical practitioner
as soon as possible. The medical practitioner should
use an appropriate treatment.
Any other undesirable side effects associated with
injection of giaDERM® must be reported to the
distributor and/or to the manufacturer.

8. METHOD OF USE AND POSOLOGY
A. To Attach Needle to Syringe

||||[:]E? — e
— Figure B
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h J Figure C
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G — Figure D

STEP 1: Remove tip cap. Hold syringe and pull tip
cap off the syringe as shown in Figure A.

STEP 2: Insert needle. Hold the syringe body and
firmly insert the hub of the needle into the
luer-lock end of the syringe.

STEP 3: Tighten the needle. Tighten the needle by
turning it firmly in a clockwise direction (see
Figure B) until it is seated in the proper po-
sition as shown in Figure C. NOTE: Continue
to tighten until the needle is seated in the
proper position.

STEP 4: Remove the needle cap. Hold the syringe
body in one hand and the needle cap in the
other. Without twisting, pull in opposite
directions to remove the needle cap as shown
in Figure D.

B. Physician Instructions

1) This product is designed to be injected into the
dermis or the mucous membrane of the lips by an
authorized medical practitioner in accordance with
local applicable regulations. As precision is essential
to a successful treatment, the product must be used
by medical practitioners who have undertaken specific
training in injection techniques for filling. "




2) Before starting treatment patients should be in-
formed of the product’s indications, contra-indications,
incompatibilities and potential undesirable effects.
3) The area to be treated should be disinfected
thoroughly prior to the injection.

4) Follow the above attaching needle to syringe steps,
depress the plunger rod until the product flows out of
the needle.

5) After the first small amount of material has been
injected into the patient, wait a full 3 seconds to allow
the lidocaine to take effect before proceeding with the
rest of the injection.

6) The injection technique may vary with regard to
the angle and orientation of the bevel, the depth of
injection, and the quantity administered. A linear
threading technique, serial puncture injections, or
a combination of the 2 have been used to achieve
optimal results. Injecting the product too superficially
may result in visible lumps and/or discoloration.

7) Inject giaDERM® by applying even pressure on the
plunger rod while slowly pulling the needle backward.
The wrinkle should be lifted and eliminated by the end
of the injection. It is important that the injection be
stopped just before the needle is pulled out of the skin
to prevent material from leaking out or ending up too
superficially in the skin.

8) If the needle is blocked, do not increase the pressure
on the plunger rod. Instead, stop the injection and
replace the needle.

9) The amount injected will depend on the areas which
are to be corrected. Correct to 100% of the desired
volume effect. Do not overcorrect. The degree and
duration of the correction depend on the character of
the defect treated, the tissue stress at the implant site,
the depth of the implant in the tissue, and the injection
technique.

10) When injection is completed, the treated site
should be gently massaged so that it conforms to the
contour of the surrounding tissues.

11) With patients who have localized swelling, the
degree of correction is sometimes difficult to judge at the
time of treatment. In these cases, it is better to invite
the patient to a touch-up session after 1 to 2 weeks.
12) Patients may have mild to moderate injection-site
responses, which typically resolve in a few days. If the
treated area is swollen immediately after the injection,
an ice pack can be applied to the site for a short period.
13) After the initial treatment, an additional treatment
(from 1 to 2 weeks later) may be necessary to achieve
the desired level of correction. If the wrinkle needs
further treatment, the same procedure should be
repeated until a satisfactory result is obtained. The
need for an additional treatment may vary from patient
to patient and is dependent upon a variety of factors
such as wrinkle severity, skin elasticity, and dermal
thickness at the treatment site.

14) The physician should instruct the patient to
promptly report to her/him any evidence of problems
possibly associated with the use of giaDERM®.

9. SHELF LIFE AND STORAGE

Shelf life is 2 years. Store at 2°C to 30°C.
DO NOT FREECE. Fragile.

CONTENT: Ingredients (INCI):
1 syringe Sodium hyaluronate,
2 needles Lidocaine hydrochloride,

1 Instructions for use  Phosphate buffer pH 7,2 q.s.
12



Gel d'hyaluronate

de sodium modifié
pour injection

DERM 1x 1 ml-24 mg/ml

AVERTISSEMENT :

Le produit « Gel de hyaluronate de sodium modifié
injectable » de la marque giaDERM®, distribué par
Futuring International GmbH, est exclusivement
destiné a I'emploi/l‘application par des utilisateurs pro-
fessionnels du secteur de la santé, avec |'autorisation
légale/officielle appropriée. En initiant et en exécutant
le processus de commande, Iutilisateur confirme sa
|égitimité, conformément a la réglementation en
vigueur dans le pays dans lequel il exerce son activité.

VEUILLEZ LIREATTENTIVEMENTLES INSTRUCTIONS
SUIVANTES AVANT D‘UTILISER LE PRODUIT.

1.DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Composition (par 1ml)

Hyaluronate de sodium 24 mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon de phosphate pH 7,2 g.s. 1 ml

giaDERM® est un implant en gel homogénéisé stérile,
biodégradable, apyrogene, viscoélastique, clair etincolore.
Ilestcomposé d'acide hyaluronique (AH) modifié produit
par des bactéries, formulé a une concentration de 24
mg/mletde0,3 % delidocaine dansuntampon physiolo-
gique. giaDERM® est offert dans une seringue graduée,
préremplie et jetable. Chaque boite contient une
seringue, une notice d'utilisation et un ensemble
d'étiquettes afin d‘assurer la tracabilité. Le contenu de
la seringue giaDERM® est stérilisé par chaleur humide.
Si présent, les aiguilles sont stérilisées par radiation ou
par Oxyde d'éthylene.

2.UTILISATION PREVUE / INDICATIONS

L'implant de gel injectable giaDERM® est indiqué pour
I'augmentation du tissu facial par injection dans les
zones nécessitant une restauration, notamment le
traitement reconstructif de la perte de volume ainsi
que pour |'asymétrie morphologique du visage.
3.MODE D'ACTION

giaDERM® estimplanté pour compléter la matrice inter-
cellulaire et le tissu intradermique afin de restaurer les
structures anatomiques perdues. Son mécanisme d‘action
est basé sur les derniers développements biotechnolo-
giques dans la production d'acide hyaluronique injectable.
Le volume et la capacité de soulevement proviennent
de la capacité de I'acide hyaluronique pour attirer une
grande quantité d'eau, qui est encore augmentée par un
processus relié. Les résultats des tests montrent que le
produits'estlégerementdégradéapres 12semaines, qu'il
s'est dégradé partiellement aprés 26 semaines et qu'il
s'est presque completement dégradé apres 52 semaines.

4. CONTRE-INDICATIONS

+ giaDERM® est contre-indiqué chez les patients
souffrant d‘allergies graves se manifestant par des
antécédents d‘anaphylaxie ou par des antécédents
ou la présence de multiples allergies graves.

+ giaDERM® contient des traces de protéines de
bactéries gram-positives et est contre-indiqué chez
les patients ayant des antécédents d'allergies a ce
type de substances.

+ giaDERM® contient des traces de lidocaine et est
contre-indiqué chez les patients présentant des
antécédents d‘allergies a cette substance. 3



5. AVERTISSEMENTS

« Lintroduction de giaDERM® dans le systéme vascu-
laire peut entrainer une occlusion des vaisseaux et
prorovoquer un infarctus ou une embolie. Le produit
ne doit pas étre injecté dans les vaisseaux sanguins.

« L'utilisation du produit a des endroits particuliers,
lorsque I'on est en présence d'un processus in-
flammatoire actif (éruptions cutanées telles que des
kystes, des boutons, des éruptions ou de |'urticaire)
ou d'une infection, doit étre retardée jusqu‘a ce que
le processus sous-jacent ait été controlé.

6. PRECAUTIONS D'EMPLOI
+ giaDERM® est conditionné dans des emballages
a usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si
|'emballage est ouvert ou endommagé.
« L'utilisation par patient doit étre limitée a 20 ml de
giaDERM® par 60 kg (130 Ib) de masse corporelle
par an. L'innocuité de I'injection de quantites plus
importantes n'a pas été établie.
Comme pour toutes les procédures transcutanées,
I'implantation de produits de comblement dermique
comporte un risque d'infection. Les précautions standard
associées aux matériaux injectables doivent étre suivies.
giaDERM® doit étre utilisé tel que fourni. La modifi-
cation ou I'utilisation du produit en dehors du mode
d’emploi peut avoir un impact négatif sur la stérilité,
I'homogénéité et la performance du produit, qui ne
peut donc plus étre assuré.
L'innocuité de I'utilisation pendant la grossesse, chez
les femmes qui allaitent ou chez les patientes de
moins de 18 ans n'a pas été établie.
Linnocuité chez les patients présentant une
susceptibilité connue a la formation de chéloides,
de cicatrices hypertrophlques et de troubles de la
pigmentation n‘a pas eté etudiée.
giaDERM® doit étre utilisé avec prudence chez les
patients sous traitement immunosuppresseur.
Les patients qui prennent des substances qui peuvent
prolonger les saignements (comme |‘aspirine, les anti-
inflammatoires non stéroidiens et la warfarine) peuvent,
comme pour toute injection, présenter une augmentation
des ecchymoses ou des saignements aux points d‘injection.
Aprés utilisation, les seringues et les aiguilles de traite-
ment peuvent présenter des risques biologiques
potentiels. Manipulez et éliminez ces articles con-
formément aux pratiques médicales reconnues et aux
exigences locales, nationales et fédérales applicables.
Le gelinjectable giaDERM® est un gel clair, incolore et
sans particularites. Ne pas utiliser la seringue dans le
cas ou le contenu de la seringue présente des signes
de séparation et/ou s'il est trouble.
Lors d’un traitement au laser, d'un peeling chimique
ou de toute autre procédure basée sur une réponse
dermique active aprés un traitement avec giaDERM®,
il existe un risque possible de déclencher une réaction
inflammatoire sur la surface indiquée. Une réaction
inflammatoire est également possible si le produit est
administré avant que la peau ne soit complétement
qguérie apres une telle intervention.
Tout non-respect des instructions de fixation de l'aiguille
peut entrainer un désengagement de I'aiguille et/ou
une fuite de produit au niveau de la connexion du
luer-lock et du moyeu de l'aiguille.
Sil'aiguille est bloquée, ne pas augmenter la pression
sur la tige du piston mais arréter plutot d’administrer
I'injection et remplacez I'aiguille.
Les athlétes doivent étre informés que ce produit
contient un principe actif susceptible de produire un
résultat positif dans un test antidopage.



+ Les médecins doivent tenir compte du fait que ce
produit contient de la lidocaine.

« La composition de ce produit est compatible avec les do-
maines utilisés pour I'imagerie par résonance magnétique.

7. EFFETS SECONDAIRES

Les patients doivent étre informés qu'il existe des effets

secondaires potentiels associés a I'implantation de ce

produit, pouvant survenir immédiatement ou aprés un
délai. Ceux-ci incluent, sans s'y limiter a :
« des réactions mﬂammatoues (rou eur, érythéme, cedeme,
etc.) pouvant étre associées a des démangeaisons ou
aunedouleuralapressionoulesdeux, survenantaprés
I'injection. Ces réactions peuvent durer une semaine.

+ Hématomes.

« Induration ou nodules au point d‘injection.

« Coloration ou décoloration au point d'injection.

+ Mauvais ou faible effet de remplissage.

+ On a rapporté des cas de nécroses dans la région
glabellaire, d'abcés, de granulomes et d'hyper-
sensibilité immédiate ou retardée aprés des injections
d‘acide hyaluronique. Il est donc recommandé de
tenir compte de ces risques potentiels.

« Les patients doivent signaler a leur médecin, des que
possible, les réactions inflammatoires qui persistent
pendant plus d'une semaine, ou tout autre effet
secondaire qui se développe. Le médecin devra
administrer un traitement approprié.

«Tout autre effet secondaire indésirable associé a
I'injection de giaDERM® doit étre signalé au
distributeur et/ou au fabricant.

8. MODE D'EMPLOI ET POSOLOGIE

A. Pour fixer I'aiguille a la seringue
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ETAPE 1: Retirez le capuchon. Tenez la seringue et
retirez le capuchon de I'embout de la
’ seringue comme indiqué dans la figure A.
ETAPE 2: Insérez l'aiguille. Tenez le corps de la seringue
et insérez fermement I'embout de I'aiguille
i dans I'extrémité luer-lock de la seringue.
ETAPE 3: Serrez l'aiguille. Serrez |'aiguille en la tour-
nant fermement dans le sens des aiguilles
d'unemontre (voirfigure B) jusqu‘acequ'elle
soit dans la bonne position, comme indiqué
sur la figure C. REMARQUE : Continuez a
serrer jusqu‘a ce que laiguille soit dans la
i bonne position.
ETAPE 4: Retirez le capuchon de |'aiguille. Tenez le corps
de la seringue dans une main et le capuchon de
Iaiguille dans I'autre. Sans le tordre, tirez dans
des directions opposées pour retirer le capuchon
de l'aiguille comme indiqué sur la figure D.
15
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B. Instructions du médecin

1) Ce produit est congu pour étre injecté dans le derme
ou dans la muqueuse des lévres par un médecin agréé,
conformément a la réglementation locale en vigueur.
La précision étant essentielle a la réussite du
traitement, le produit doit étre utilisé par des médecins
ayant suivi une formation spécifique aux techniques
d‘injection pour le remplissage.

2) Avant de commencer le traitement, les patients
doivent étre informés sur les indications, des contre-
indications, des incompatibilités et des éventuels effets
indésirables du produit.

3) La zone a traiter doit étre soigneusement désinfectée
avant l'injection.

4) Suivre les étapes ci-dessus pour fixer I'aiguille a la
seringue, appuyer sur la tige du piston jusqu'a ce que
le produit s'écoule de I'aiguille.

5) Aprés avoir injecté la premiere petite quantité de
produit dans le patient, attendez 3 secondes pour que
la lidocaine prenne effet avant de procéder au reste
de I'injection.

6) La technique d'injection peut varier en ce qui
concerne l'angle et l'orientation du biseau, la
profondeur d'injection et la quantité administrée. Une
technique defiletage linéaire, desinjections de ponction
en série ou une combinaison des deux ont été
utilisées pour obtenir des résultats optimaux. Si le
produit est injecté trop superficiellement, il peut
entrainer des boursouflures visibles et/ou une
décoloration.

7) Injectez giaDERM® en appliquant une pression
uniforme sur la tige du piston tout en tirant lentement
I'aiguille vers I'arriere. La ride devrait étre soulevée et
éliminée a la fin de I'injection. Il est important d'arréter
I'injection juste avant que I'aiguille ne soit retirée de la
peau afin d'éviter que le produit ne s'échappe ou ne se
retrouve trop superficiellement dans la peau.

8) Si l'aiguille est bloquée, n‘augmentez pas la
pression sur le piston. Arrétez plutét d‘administrer
I'injection et remplacez I'aiguille.

9) La quantité injectée dépend des zones a corriger.
Corrigez a 100%, a l'effet de volume désiré. Ne
corrigez pas trop. Le degré et la durée de la correction
dépendent du caractére du défaut traité, de la tension
tissulaire au niveau du site d'implant, de la profondeur
de I'implant dans le tissu et de la technique d'injection.
10) Une fois I'injection terminée, le site traité doit
soigneusement étre massé pour qu'il se conforme au
profil du tissu existant autour.

11) Chez les patients qui présentent un gonflement
localisé, le degré de correction est parfois difficile a
évaluer au moment du traitement. Dans ces cas, il est
préférable d'inviter le patient a une séance de retouche
aprés 1 a 2 semaines.

12) Les patients peuvent présenter des réactions
légéres a modérées au niveau du site d'injection,
qui disparaissent généralement en quelques jours.
Si la zone traitée est gonflée immédiatement apres
I'injection, une poche de glace peut étre appliquée sur
le site pendant une courte période.

13) Aprés le traitement initial, un traitement supplé-
mentaire (une a deux semaines plus tard) peut étre
nécessaire pour obtenir le niveau de correction souhaité.
Si la ride nécessite un traitement supplémentaire, la
méme procédure doit étre répétée jusqu‘a I'obtention
d'un résultat satisfaisant. La nécessité d'un traitement
supplémentaire peut varier d’un patient a l'autre et
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dépend d'une variété de facteurs tels que la gravité des
rides, |'élasticité de la peau et I'épaisseur du derme au
niveau du site de traitement.

14) Le médecin doit demander au patient de lui
signaler rapidement tout signe de probléme pouvant
étre associé a I'utilisation de giaDERM®.

9. DUREE DE CONSERVATION ET STOCKAGE
La durée de conservation est de 2 ans.
Conserver entre 2°C et 30°C.

NE PAS CONGELER.

Fragile.

CONTENU:
1 Seringue
2 Aiguilles
1 Mode d'emploi

Ingrédients (INCI) :
Hyaluronate de sodium,
chlorhydrate de lidocaine,
tampon phosphate pH 7,2 q.s.



Gel inyectable

de hialuronato sodico
modificado

DERM 1x1ml-24 mg/ml

PRECAUCION:

El producto ,Gel de Hialunorato Sédico Modificado
para inyeccion” de la marca giaDERM® distribuido por
la empresa Futuring International GmbH esté destinado
nicamente para un uso y aplicacion por parte de
usuarios profesionales con la autorizacion oficial/legal
correspondiente para ello. Al realizar el pedido, el usuario
confirma su autorizacion a tal efecto de conformidad con
las disposiciones del pais en el que ejerce su profesion.

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA .
DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Composicion (cada 1ml)

Hialuronato de sodio 24 mg
Clorhidrato de lidocaina ~ 3mg
Tampon fosfato pH 7,2 c.s. 1 ml

giaDERM®es unimplante de gel estéril, biodegradable,
no pirogénico, viscoelastico, transparente, incoloro y
homogeneizado. Consiste en acido hialurénico (AH)
modificado producido por bacterias, formulado a una
concentracion de 24 mg/ml y 0,3% de lidocaina en
un tampon fisioldgico. giaDERM® se presenta en una
jeringa graduada, precargada y desechable. Cada caja
contiene una jeringa, un folleto de instrucciones y un
juego de etiquetas para garantizar la trazabilidad.
El contenido de la jeringa giaDERM® se esteriliza
mediante calor himedo. De haberlas, las agujas estan
esterilizadas por radiacion o por Oxido de etileno.

2. USO PREVISTO/INDICACIONES

El implante de gel inyectable giaDERM® estd indicado
para el aumento del tejido labial mediante inyeccion
en zonas en las que se requiere una restauracion,
incluido el tratamiento reconstructivo de la pérdida de
volumen, asi como para la asimetria morfolégica facial.

3. MODO DE ACTUACION

giaDERM® se implanta para complementar la matriz
intercelulary el tejido intradérmico con el fin de restaurar
las estructuras anatémicas perdidas. Sumecanismo de
accion se basa en los tltimos avances biotecnoldgicos
en la produccion de acido hialurénico inyectable. El
volumen y el poder de elevacion se deben a la capacidad
del acido hialurénico de atraer una gran cantidad de
agua, que se incrementa aln mas mediante el proceso
de reticulacion. Los resultados de las pruebas muestran
una degradacion ligera del producto a las 12 semanas,
una degradacion parcial a las 26 semanas y la
degradacion casi por completo a las 52 semanas.

4. CONTRAINDICACIONES

+ giaDERM® estd contraindicado en pacientes con alergias
graves manifestadas por un historial de anafilaxia o por
la historia o presencia de mdltiples alergias graves.

+ giaDERM® contiene trazas de proteinas bacterianas
grampositivas y esta contraindicado para pacientes
con antecedentes de alergia a dicho material.

+ giaDERM® contiene trazas de lidocaina y esta contra-
indicado para pacientes con un historial de alergias a
dicho material.



5. ADVERTENCIAS

« El producto no debe inyectarse en los vasos sanguineos.
Laintroduccion de giaDERM® en la vasculatura puede
ocluir los vasos y podria causar uninfarto o una embolizacién.

« El uso del producto en lugares especificos en los que
exista un proceso inflamatorio activo (erupciones
cutdneas como quistes, granos, sarpullidos o
urticaria) o una infeccion debe aplazarse hasta que
se haya controlado el proceso subyacente.

6. PRECAUCIONES DE USO

+ giaDERM® estd envasado para uso en un solo
paciente. No reesterilizar. No utilizar si el envase
esta abierto o dafado.

« Se debe limitara 20 ml de giaDERM® por cada 60 kg
(130 Ibs) de masa corporal por paciente al afio. No se ha
establecido la seguridad de inyectar cantidades mayores.

+ Como todos los procedimientos transcutaneos, la
implantacion de rellenos dérmicos conlleva un
riesgo de infeccion. Deben seguirse las precauciones
estandar asociadas a los materiales inyectables.
giaDERM® debe utilizarse tal y como se suministra.
La modificacion o el uso del producto fuera de las
instrucciones de uso puede afectar negativamente
a la esterilidad, la homogeneidad y el rendimiento
del producto, que dejaran de estar garantizados.
No se ha estabﬂecido la sequridad de uso durante el
embarazo, en mujeres lactantes o en pacientes
menores de 18 afios.
No se ha estudiado la se(];uridad en pacientes con
susceptibilidad conocida a la formacion de queloides,
cicatrices hipertroficas y trastornos de la pigmentacion.
giaDERM® debe utilizarse con precaucion en pacien-
tes que reciben un tratamiento inmunosupresor.
Los pacientes que utilizan sustancias que pueden
prolongar las hemorragias (como la aspirina, los
antiinflamatorios no esteroideos y la warfarina)
pueden, al igual que con cualquier inyeccion,
experimentar un aumento de los hematomas o de
las hemorragias en los puntos de inyeccidn.
Después de su uso, las jeringas y las agujas de
tratamiento pueden ser un riesgo bioldgico potencial.
Manipule y deseche estos articulos de acuerdo con
la practica médica aceptada V los requisitos locales,
estatales y federales aplicables.
El gel inyectable giaDERM® es un gel transparente
e incoloro sin particulas. En caso de que el contenido
de una jeringa muestre signos de separaciéon o
parezca turbio, no utilice la jeringa.
Si se considera un tratamiento con laser, una exfolia-
cion quimica o cualquier otro procedimiento basado
en la respuesta dérmica activa después del trata-
miento con giaDERM®, existe un posible riesgo de
provocar una reaccion inflamatoria en el lugar de las
indicaciones. También es posible que se produzca una
reaccion inflamatoria si el producto se administra
antes de que la piel haya cicatrizado completa-
mente después de dicho procedimiento.

El incumplimiento de las instrucciones de fijacion de

la aguja podria provocar que se soltara o fugas del pro-

ducto en la conexion del luer-lock y el buje de la aguja.

Si la aguja se bloquea, no hay que aumentar la

presion sobre el vésta?o del émbolo, sino detener

la inyeccion y sustituir la aguja.

Se debe informar a los deportistas de que este pro-

ducto contiene un principio activo que puede pro-

ducir unresultado positivo en un control antidopaje.

Los médicos deben tener en cuenta que este

producto contiene lidocaina.

La composicion de este producto es compatible

con los campos utilizados para las imagenes de

resonancia magnética. 19



7. EFECTOS SECUNDARIOS

Los pacientes deben serinformados de que existen po-

tenciales efectos secundarios asociados a la implanta-

cion de este producto, que pueden ocurrir inmediatamente

o pueden retrasarse. Estos incluyen, pero no se limitan a,

- reacciones inflamatorias (enrojecimiento, eritema,
edema, etc.) que pueden estar asociadas a picor o dolor
alapresionoaambos, que se producen despuésdela
inyeccion. Estas reacciones pueden durar una semana.

+ hematomas.

«induracion o nédulos en el lugar de la inyeccion.

+ manchado o decoloracion del lugar de la inyeccion.

- efecto escaso o débil efecto de relleno.

+ Se han notificado casos de necrosis en la region
glabelar, abscesos, granulomas e hipersensibilidad
inmediata o retardada tras las inyecciones de acido
hialurénico, por lo que es aconsejable tener en
cuenta estos riesgos potenciales.

« Los pacientes deben informar lo antes posible a su
médico de las reacciones inflamatorias que persisten
durante mas de una semana o de cualquier otro
efecto secundario que se produzca. El médico debe
aplicar un tratamiento adecuado.

+Se debe comunicar al distribuidor o al fabricante
cualquier otro efecto secundario no deseado
asociado a la inyeccion de giaDERM®.

8. METODO DE USO Y POSOLOGIA
A. Para acoplar la aguja a la jeringa
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PASO 1: Retire el tapon de la punta. Sujete la
jeringa y tire de la tapa de la punta para sacarla
de la jeringa como se muestra en la figura A.
PASO 2: Inserte la aguja. Sujete el cuerpo de la
jeringa e inserte firmemente el centro de la
aguja en el extremo de cierre luer de la jeringa.
PASO 3: Apriete la aguja. Apriete la aguja girandola
firmemente en el sentido de las agujas del reloj
(véase lafigura B) hastaque quedeasentadaen
la posicion adecuada, como se muestraen la
figura C. NOTA: Contintie apretando hasta que
la aguja esté asentada en la posicion adecuada.
PASO 4: Retire el capuchon de la aguja. Sujete el cuer-
po de la jeringa con una mano y el capuchén
de la aguja con la otra. Sin girar, tire en
sentidos opuestos para retirar el capuchdn
de la aguja, como se muestra en la figura D.

B. Instrucciones para el médico

1) Este producto esta disefiado para ser inyectado en la

dermis o en la membrana mucosa de los labios por un

médico autorizado de acuerdo con la normativa local

aplicable. Dado que la precision es esencial para el éxito
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del tratamiento, el producto debe ser utilizado por
médicos que hayan realizado una formacién especifica
en técnicas de inyeccion para el relleno.

2) Antesdeiniciar el tratamiento, los pacientes deben ser
informados de lasindicaciones, contraindicaciones, incom-
patibilidades y posibles efectos indeseables del producto.
3) La zona a tratar debe desinfectarse a fondo antes
de la inyeccion.

4) Siga los pasos anteriores para acoplar la aguja a
la jeringa, presione el vastago del émbolo hasta que
salga producto de la aguja.

5) Una vez inyectada la primera pequefa cantidad de
material en el paciente, espere 3 segundos completos
para que la lidocaina haga efecto antes de proceder al
resto de la inyeccion.

6) La técnica de inyeccion puede variar con respecto al
angulo y la orientacion del bisel, la profundidad de la
inyeccion y la cantidad administrada. Se ha utilizado
una técnica de enhebrado lineal, inyecciones de pun-
Cion en serie 0 una combinacion de ambas para lograr
resultados dptimos. Si se inyecta el producto demasia-
do superficialmente, pueden producirse protuberanci-
as visibles o decoloracion.

7) Inyecte giaDERM®aplicandouna presiénuniforme en
el vastago del émbolo mientras hace retroceder lenta-
mente la aguja. Esimportante detener la inyeccion justo
antes de sacar la aguja de la piel para evitar que el material
salga o acabe demasiado superficialmente en la piel.
8) Si la aguja se bloquea, no hay que aumentar la
presion sobre el vastago del émbolo, sino que hay que
detener la inyeccion y volver a colocar la a?uja.
9) La cantidad inyectada dependera de [as zonas a
corregir. Corregir hasta el 100 % del efecto de volumen
deseado. No sobrecorregir. El grado y la duracion de la
correccion dependen del caracter del defecto tratado, la
tension del tejido en el lugar del implante, la profundi-
dad del implante en el tejido y la técnica de inyeccion.
10) Una vez finalizada la inyeccion, se debe masajear
suavemente el lugar tratado para que se adapte al
contorno de los tejidos circundantes.

11) En los pacientes que presentan una inflamacion
localizada, a veces es dificil juzgar el grado de correccién
en el momento del tratamiento. En estos casos, es mejor
invitar al paciente a una sesion de retoque al cabo de
una o dos semanas.

12) Si la zona tratada se hincha inmediatamente
después de la inyeccion, puede aplicarse una
compresa de hielo en la zona durante un breve periodo.
13) Tras el tratamiento inicial, puede ser necesario un
tratamiento adicional (de 1 a 2 semanas después) para
lograr el nivel de correccion deseado. Si la arruga necesita
un tratamiento adicional, debe repetirse el mismo pro-
cedimiento hasta obtener un resultado satisfactorio. La
necesidad de un tratamiento adicional puede variar de
un paciente a otro y depende de una serie de factores
como la gravedad de las arrugas, la elasticidad de la
piel y el grosor de la dermis en el lugar del tratamiento.
14) El médico debe instruir al paciente para que e informe
rapidamente de cualquier evidencia de problemas
posiblemente asociados con el uso de giaDERM®.

9. VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO
La vida util es de 2 afios.
Almacenar entre 2 °Cy 30 °C.

NO CONGELAR.

Fragil.

Contenido: Ingredientes (INCI) :

1 jeringa Hyaluronato de sodio,

2 agujas clorhidrato de lidocaina,

1 instrucciones de uso  tampon fosfato pH 7,2 c.s. Y



Gel de hiaIuronato

de sodio modificado
para injecao

DERM 1x1ml-24 mg/ml

ATEN AO

0 produto ,Gel hialurizante de sédio modificado para
injecao” da marca giaDERM® vendido pela Futuring
International GmbH destina-se exclusivamente a ser
utilizado por profissionais da area da satde com a
devida legitimacao legal/oficial. Ao iniciar e concluir o
processo de encomenda, o utilizador confirma o seu
direito de acordo com os regulamentos do pais em
que realiza o seu trabalho.

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE
AS INFORMAGOES A SEGUIR.

1.DESCRICAOQ DO DISPOSITIVO
Composicao (cada 1ml)

Hialuronato de sddio 24 mg
Lidocaina cloridrica 3mg
Tampao de fosfato pH 7,2 q.s. 1 ml

giaDERM® é um implante de gel estéril, biodegradavel,
nao pirogénico, viscoelastico, transparente, incolor e
homogeneizado. Consiste em acido hialurénico (AH)
modificado produzido por bactérias, formulado na
concentracaode 24 mg/mlelidocainaa0,3% emtampao
fisiologico. giaDERM® ¢ apresentado numa seringa
graduada, preenchida e descartavel. Cada caixa contém
uma seringa, um panfleto de instrucdes e um conjunto
de etiquetas para garantir a rastreabilidade. O conteud
oda seringa giaDERM® é esterilizado com calor hiimido.
Se presente, as agulhas sao esterilizadas por radiagao
ou por Oxido de etileno.

2.UTILIZACAO PRETENDIDA / INDICACOES

0 implante de gel injectavel giaDERM® é indicado
para aumento de tecido lacial por injecao em areas
em que o restauro é necessario, incluindo tratamento
reconstrutivo de perda de volume, bem como para
assimetria morfologica facial.

3. MODO DE ACAO

giaDERM® é implantado para complementar a matriz
intercelular e o tecido intradérmico para restaurar
estruturas anatémicas perdidas. O seu mecanismo de
acdo é baseado nos mais recentes desenvolvimentos
biotecnoldgicos na producao de acido hialurdnico
injetavel. O volume e a capacidade de elevacao
originam-se da capacidade do &cido hialurénico de
atrair grande quantidade de dgua, que é aumentada
ainda mais pelo processo reticulado. Os resultados do
teste mostram que o produto se degradou um pouco
em 12 semanas, parcialmente em 26 semanas e quase
completamente em 52 semanas.

4. CONTRAINDICACOES

+ giaDERM® ¢ contra-indicado em pacientes com alergias
Eraves manifestadas por histérico de anafilaxia ou

istdrico ou presenca de multiplas alergias graves.

+ giaDERM® contém tracos de proteinas bacterianas
gram-positivas e é contra-indicado em pacientes com
histérico de alergia a esse tipo de material.

+ giaDERM® contém tracos de lidocaina e é contra-
indicado em pacientes com histérico de alergia a esse
tipo de material.

5. AVISOS
« O produto nao deve serinjetado em vasos san?uineos.
A introducdo de giaDERM® no sistema vascular pode
ocluir os vasos e causar enfarte ou embolizacdo.
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+0 uso do produto em locais especificos com um
processo inflamatério ativo (erupcdes cutdneas como
quistos, acne, exantemas ou urticaria) ou quando
uma infecdo esté presente deve ser adiado até que o
processo subjacente seja controlado.

6.PRECAUCOES PARA UTILIZACAO

+ giaDERM® é embalado para uso num dnico paciente.
Néo esterilizar novamente N&o utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

+ Os pacientes devem ser limitados a 20 ml de giaDERM®
por 60kg (130 Ibs) de massa corporal por ano. Nao foi
estabelecida a seguranca ao injetar quantidades superiores.

« Como em todos os procedimentos transcutaneos,
o implante de preenchimento dérmico apresenta
risco de infecdo. Devem ser sequidas as precaucdes
normalizadas associadas a materiais injetaveis.
?laDERM® deve ser usado conforme fornecido. A modi-

icacdo ou a utilizacdo do produto fora do ambito das
Instrucdes de Utilizacdo pode afetar negativamente
a esterilidade, a homogeneidade e o desempenho
do produto, nao podendo os mesmos ser garantidos.
+Nao foi estabelecida a seguranca do uso durante
a gravidez, em mulheres a amamentar ou em
pacientes com idade inferior a 18 anos.

+Nao foi estudade a seguranca em pacientes com
suscetibilidade conhecida a formacao de queldides,
cicatrizes hipertroficas e disttrbios de pigmentacéo.

+ giaDERM® deve ser usado com cautela em pacientes
com terapia imunossupressora.

« Os pacientes que estao a usar substancias que podem
prolongar o sangramento (tais como aspirina, anti-
inflamatorios ndo esterdides e varfarina) podem, como
em qualquer injecdo, apresentar hematomas ou
sangramento aumentados nos locais de injecdo.

* Apds 0 uso, as seringas e agulhas de tratamento podem
apresentar potenciais riscos bioldgicos. Manuseie e
elimine esses itens de acordo com a pratica médica
aceite e os requisitos locais, estatais e federais aplicaveis.

+ 0 gelinjectavel giaDERM® é um gel transparente, incolor
e sem particulas. Caso o contetido de uma seringa apresente
sinais de separacao e/ou pareca turvo, ndo utilize a seringa.

+ Se o tratamento a laser, peeling quimico ou qualquer
outro procedimento com base na resposta dérmica ativa
for considerado apds o tratamento com giaDERM®, existe
um possivel risco de desencadear uma reacao inflama-
toria nos locais indicados. Também é possivel uma reagdo
inflamatdria se o produto for administrado antes de a
pele ter cicatrizado completamente apos esse procedimento.

+0 ndo cumprimento das instrucdes de fixacdo da
agulha pode resultar no desengate da mesma e/ou
no vazamento do produto na valvula de saida
luer-lock e na conexao da agulha.

« Se a agulha estiver bloqueada, nao aumente a pressao
na haste do émbolo. Pare a injecdo e substitua a agulha.

+ Os atletas devem estar cientes de que este produto
contém um principio ativo que pode produzir um
resultado positivo no teste antidoping.

+ 0s médicos devem levar em consideracao o facto de
que este produto contém lidocaina.

+ Acomposicao deste produto é compativel com campos
usados para imagiologia de ressonancia magnética.

7. EFEITOS SECUNDARIOS

Os pacientes devem ser informados de que existem

potenciais efeitos secundarios associados a

implantacao deste produto, que podem ocorrer

imediatamente ou podem ser retardados. Os mesmos

incluem, mas nao estao limitados a:

» Reacdes inflamatdrias (vermelhidao, edema, eritema,
etc.) que podem estar associadas a prurido ou dor sob
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pressao ou a ambos, ocorrendo ap6s a injecdo. Estas
reacbes podem ter uma duragdo de até uma semana.

» Hematomas.

« Endurecimento ou nddulos no local da injecao.

» Coloracao ou descoloracao do local da injecao.

« Efeito deficiente ou efeito de preenchimento fraco.

« Foram comunicados casos de necroses na regiao
glabelar, abcessos, granulomas e hipersensibilidade
imediata ou retardada apos injecdes de dacido
hialurénico. Desta forma, € aconselhavel levar em
consideragdo esses riscos em potencial.

« Os pacientes devem comunicar ao seu médico reacdes
inflamatérias que persistam durante mais de uma
semana, ou qualquer outro efeito secundario que se
desenvolva, o mais rapidamente possivel. O médico
deve usar um tratamento adequado.

+ Quaisquer outros efeitos secundarios indesejaveis
associados a injecdo de giaDERM® devem ser
comunicados ao distribuidor e/ou ao fabricante.

8. FORMA DE UTILIZACAO E POSOLOGIA
A. Unir a agulha a seringa

||||.[:]]§?—>
Imagem B
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<
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||||||||
G — Imagem D
N S a—

PASSO 1: Remover a tampa da ponta. Segurar a
seringa e puxar a tampa da ponta da seringa
conforme mostrado na Imagem A.

PASSO 2: Inserir a agulha. Segurar o corpo da seringa
e inserir firmemente o cubo da agulha na
extremidade da valvula de saida luer-lock
da seringa.

PASSO 3: Apertar a agulha. Apertar a agulha
rodando-a firmemente no sentido dos
ponteiros do reldgio (consultar a Imagem B)
até que a mesma se encaixe na posicao
correta, conforme mostrado na Imagem C.
NOTA: Continuar a apertar até que a a
agulha esteja encaixada na posicao adequada.

PASSO 4: Remover a tampa da agulha. Segurar o
corpo da seringa numa mao e a tampa
da agulha na outra. Sem torcer, puxar em
direccbes opostas para remover a tampa
da agulha conforme mostrado na Imagem D.

B. Instrucdes para o médico

1) Este produto foi projetado para ser injetado na derme
ou na membrana mucosa dos labios por um proficcional
médico autorizado de acordo com os regulamentos
locais aplicaveis. Como a precisao é essencial para o
sucesso do tratamento, o produto deve ser utilizado por
proficcionais médicos que tenham recebido formacao
especifica em técnicas de injecao para preenchimento.
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2) Antes de iniciar o tratamento, os pacientes devem
ser informados sobre as indicacdes, contra-indicacdes,
incompatibilidades e potenciais efeitos indesejaveis
do produto.

3) A drea a ser tratada deve ser completamente
desinfetada antes da injecéo.

4) Siga as etapas de fixacao da agulha na seringa
acima, prima a haste do émbolo até que o produto
saia através da agulha.

5) Apos a primeira pequena quantidade de material
ter sido injetada no paciente, aguarde 3 segundos
completos para permitir que a lidocaina faga efeito
antes de prosseguir com o restante da injecao.

6) A técnica de injecdo pode variar em relacao ao
angulo e orientacéo do bisel, a profundidade da injecéo e
a quantidade administrada. Uma técnica de rosquea-
mento linear, injecbes de puncao em série ou uma
combinacao das 2 tém sido usadas para obter resul-
tados ideais. Injetar o produto muito superficialmente
pode resultar em manchas visiveis e/ou descoloragdo.
7) Injetar giaDERM® aplicando pressao uniforme na
haste do émbolo enquanto empurra lentamente a
agulha para tras. A ruga deve ser levantada e elimi-
nada até ao fim da injecdo. E importante que a injecao
seja interrompida imediatamente antes de a agulha
ser retirada da pele para evitar que o material vaze
ou acabe muito superficialmente na pele.

8) Se a agulha estiver bloqueada, ndao aumente a
pressao na haste do émbolo. Em vez disso, pare a
injecao e substitua a agulha.

9) A quantidade injetada depende das areas a serem
corrigidas. Corrija até 100% do efeito de volume
desejado. Nao corrija para além do necessario. O grau
e a duracdo da correcao dependem do carater do defeito
tratado, da tensdo do tecido no local do implante, da
profundidade do implante no tecido e da técnica de injecao.
10) Quando a injecao estiver concluida, o local
tratado deve ser massajado suavemente para que se
adapte ao contorno dos tecidos circundantes.

11) Em pacientes com edema localizado, por vezes é
dificil avaliar o grau de correcdo no momento do trata-
mento. Nesses casos, € melhor convidar o paciente
para uma sessao de retoque apds 1 a 2 semanas.

12) Os pacientes podem ter respostas leves a moderadas
no local da injecdo, as quais normalmente se resolvem
em poucos dias. Se a area tratada estiver inchada
imediatamente apds a injecdo, pode ser aplicada
uma bolsa de gelo no local durante um curto periodo.
13) Apds o tratamento inicial, um tratamento adicional
(1a2 semanas mais tarde) pode ser necessario para atingir
o nivel de correcdo pretendido. Se a ruga necessitar de
tratamento adicional, o mesmo procedimento deve ser
repetido até que um resultado satisfatério seja obtido.
A necessidade de um tratamento adicional pode variar
de paciente para paciente e depende de uma variedade
de fatores, tal como a profundidade das rugas, a elastici-
dade da pele e a espessura dérmica no local do tratamento.
14) 0 médico deve instruir o paciente a comunicar
imediatamente qualquer evidéncia de problemas
possivelmente associados ao uso de giaDERM®.

9. VALIDADE E ARMAZENAMENTO
AVALIDADE E DE 2 ANOS.
Armazenar entre 2°Ce 30°C.

NAO CONGELAR. Fragil.

Conteudo: Ingredientes (INCI) :
1 Seringa Hialuronato de sddio,
2 Agulhas lidocaina cloridrica

1 Instrugdes de utilizacdo tampéo de fosfato pH 7,2 q.s25



! Fenb
moan¢uLPOBaHHOTO
® ruanypoHata HaTpuAa ana
DERM NHDbEKUMNIA
1x 1 mn-24 mr/mn

BHUMAHUE:

Peanusyemblii KomnaHwvein Futuring International
GmbH npogykT ,MoanduumpoBaHHbiil renb AnA
NHbEKLUNA Ha OCHOBE rmanngHaTa HaTpua”
Mapka npopykta giaDERM® npepHasHaueH
WCKMIOYUTENbHO  ANA  NpodeccMoHanbHoro
npuMeHeHna B 00nMacTu  34paBOOXpaHeHus
nvuamu,  obnajaowum  COOTBETCTBYIOLWMMNA
odnumanbHbIMM  paspelleHnAMU.  3akasbiBas
AaHHbIA NPOAYKT, Monb3oBaTeNb NOATBEPXAaeT
Hanuume y ceba Takoro popa MOJHOMOYNA B
COOTBETCTBIM C [ENCTBYIOLMMM 3aKOHOAATENbHBIMM
HOpMamu CTpaHbl, B KOTOPOI OH OCyllecTBnAeT
CBOIO [ieATEeNbHOCTb.

NEPEJ, UCMOJIb30BAHUEM
NPOJYKTA BHUMATEJIbHO MPOYTUTE
CNEAYIOLLYIO UHOOPMALIMIO.

1. ONUCAHUME YCTPOUCTBA
CocTaB (KaxkAablin 1 Mn copepKuT)
[ManypoHat HaTpus 24 mr
Tmpapoxnopug nuaokanHa 3mr
DocdatHbin bypep pH 7,2 g.s. 1 mn

iaDERM® npepacTaBnset coboii CTepusbHBbI,

nopasnaraemblil, anMpOreHHbIi, BA3KOYNPYrui,
Mpo3payHblii, HGeCLIBETHDBIN, TOMOrEHN3NPOBAHHbIN
renb-umnnaHtat. OH  coctouT  W”3
MoANGULMPOBAHHON rnanypoHoBol Kucnothl (MK),
NPOAYyLMpYeMol 6aKkTepuaAMM, B KOHLEHTpaLMN
24 mr/mn 1 0,3% nupokanHa B GU3MONOrNYECKoM
bydepe. giaDERM® HaxoguTca B rpapynpoBaHHOM
npefBapuTeNbHO 3amMoNIHEHHOM OJHOPa30BOM
wnpuue. Kaxpaana Kopobka COAePXUT OfNH WNpUL,
NIUCTOK-BKNAAbIW C WHCTPYKUWeil n Habop
3TUKEeTOK f[nA obecneyeHUs BO3MOXKHOCTH
npocnexusaemoctn. Comepxnumoe wnpuua
glaDERM® cTepunusyetcs napom. Mpu Hanuuuu,
noctaBnAemble WUrNbl  CTepUAN3ylOTCA
ramma-n3nyyeHnem nam STUNeHOKCMAOM.

2. HASBHAYEHME / NOKA3AHUA
NHBEKUNOHHBIA  renb-umnnaHTat giaDERM®
nokasaH [NA NOKanbHOWN KOPPeKUWU TKaHeln
nMua nyTem UHbekuuu B obnactu, Tpebytne
BOCCTAHOBMIEHNA, BK/IOYaA PEKOHCTPYKTUBHOE
neyenue notepu obbema, a TaKxe npw
MOP$ONOr1yecKoil aCUMMeTpU AnLa.

3.CNOCOBb AENCTBUA

giaDERM® umnnaHTMpyeTca AnA [OMONHEHMA
MEXKNeTOYHOr0 MaTpUKCa W BHYTPUKOXHOM
TKaHW C Lenblo BOCCTAaHOBNEHUA YTPayeHHbIX
aHaToMMyecKnx cTpyKTyp. Ero mexaHunsm aencrama
OCHOBaH Ha MOCNeAHUX ONOTEXHONOrMYeCKNX
paspabotkax B 06nacTu Npou3BOACTBA
VHBEKLWOHHOI TNanypoHoBoIi Kncnotbl. Obbem
W MOAbBEMHAA CWNa UCXOAAT M3 CMOCOGHOCTY
rManypoHOBON KWNCAOTbI MPUTATMBaTbL Gonbluoe
KONMMYeCTBO BOAbl, KOTOpas ele CuibHee
BO3pacTaeT 3a cyeT npouecca o6pa3oBaHMA
nonepeyHbix ceA3eil. Pesynbrathl ncnbiTaHWi
MOKa3blBaloT, YTo yepe3 12 Hepenb NPOUCXOAMUT
He3HauMTenbHOe Pa3foXKeHne NpopyKTa, Yepes 26
Heflenb — YaCTUYHOE Pas3NoXeHue, Yepes 52 Hepenn
- NPaKTNYeCKN NOMHOE Pa3NoXeHNe.
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4. MPOTUBOMNOKA3AHUA

- giaDERM® npoTtuBonokasaH nayueHTam c
TAXeNoW  annepruen, npoABnAwLWenca
aHadunakcmeln B aHamHe3e WM HanuuMeM B
aHamMHe3e WA NPOABNEHNEM MHOXECTBEHHbIX
TAXENbIX annepruyecknx peakLuil.

« giaDERM® copepxuT cnefoBble KonmyecTsa
€/IKOB TPaMNoNOXUTENbHbIX GakTepuint u
NPOTMNBOMOKa3aH MaLWeHTam C anfeprueil Ha
[aHHbI MaTepuan B aHaMHe3e.

« giaDERM® copepxuT cnepoBble KOMM4YecTBa
NMAOKAaNHA W NPOTMBOMOKA3aH MauueHTam C
annepruien Ha AaHHbI MaTepuan B aHaMHese.

5. NMPEAOCTEPEXXEHUA

« Mpenapat Henb3A BBOAUTb B KPOBEHOCHbIE
cocypbl. BeepeHne giaDERM® B cocyauctyio
CeTb MOXET 3aKymopuTb COCYyAbl W Bb3BaTb
VHGaPKT 1nn pa3suTre smbonnu.

+ Wcnonb3oBaHne npoaykTa Ha onpeaeneHHbX
yyacTkax, rAe npUCYTCTBYeT aKTUBHbIN
BOCNAaNNTENbHbIN  npouecc  (KOXHble
BbICbIMAHMUA, Takne KaK KNCTbl, NPbILWMK, CbiNb
AN KpanuBHWLA) Wnu WHeKuma, cnepyet
OTNOXWUTb A0 TeX Mop, NoKa OCHOBHOW NpoLiecc
He OyneT B3AT N0 KOHTPOb.

6. MEPbI MPEJOCTOPOXXHOCTU NPU
MCMNOJIb3OBAHUA
. giaDERM® ynakoBaH Ans OAHOPa30BOro
1CNoNb30BaHuA. He cTepunn3oBatb MOBTOPHO.
3anpellaeTca MCNonb3oBaTb, eCAn ynakoBKa
NOBPEX[eHa UK OTKpbITa.
[MayneHTbl AOMXKHbI ObiTb OrpaHuyeHsl 4o 20 mMn
giaDERM® Ha 60 kr (130 dyHTOB) Macchl Tena B
rog. besonacHocTb WHbEKLUU B GONbWIKX
KONNYecTBax He yCTaHoBNEHa.
Kak 1 npn Bcex upeckoxHbIX npoueaypax,
VIMMIaHTALMA KOXHbIX HaMONHUTENeN conpsiXeHa
C puckom nHdMUMpoBaHua. CneayeT cobniofatb
CTaHAapTHble Mepbl  NPefoCTOPOXHOCTH,
CBA3aHHbIE C MHbEKLMOHHbIMI MaTepuanamu.
giaDERM® gomxeH ncnonb3oBaTbcs B TOM BUAE,
B KOTOPOM OH nocTasnsetcs. Mogndukayma nin
1ICMOMb30BaHMe NPoAyKTa, He COOTBETCTBYIOLLee
WHCTPYKUUM NO MNPUMEHEHW, MOryT
OTpULIATENIbBHO CKa3aTbCA Ha CTEPUIbHOCTH,
OAHOPOAHOCTN 1 IODEKTUBHOCTI NPOAYKTA,
11, CnefoBaTenbHo, OHK Gonblue He MoryT ObiTh
rapaHTMpOBaHbI.
BesonacHocTb nmpumeHeHUs BO  Bpems
6epemMeHHOCTI, Y KOPMALMX TPYAbIO XKeHLWH
VI y NaLyeHToB MiagLue 18 neT He ycTaHOB/EHa.
besonacHocTb y nauuMeHTOB C  M3BECTHOW
npenpacnonoXeHHOCTbIO K KenouaHbIM
obpa3oBaHnam, runepTpoduyeckomy
pybLeBaHMIO U HapyleHNAM MUrMeHTaunn He
13yyanac.
lpenapat giaDERM® cnepyeT npumeHATb ¢
OCTOPOXHOCTbIO Y MaLMEeHTOB, MOMyyYaloLnx
VIMMYHOCYMPECCUBHYIO Tepanuio.
Y nauueHToB, NMPUHMMalOWMX BelecTBa,
KOTOpble MOTYT MPOJIOHTMPOBaTb KPOBOTEYEHNe
(Takme  Kak acnupuH, HecTepoupaHble
NpPOTMBOBOCMANNTENbHbIE  Mpenapatbl W
BapdapuH), Kak n Npu NOBbIX UHBEKLNAX,
MOXeT HabnoaaTbCA yCuneHne KPOBOMOATEKOB
UNN KPOBOTEYEHNIA B MECTaX NHBEKLUN.
Mocne ucnonb3oBaHMA neyebHble  WNPULbI
U UMbl MOTYT MPeACTaBnATb MOTeHUManbHY0
6uonornyeckyto onacHocTb. Obpaluaiitecs ¢ 57



3TUMKU MpeAMeTamn W yTUAN3MPYIATE WX B

COOTBETCTBUM C MNPUHATON MEeAWLMHCKOM

NPaKTUKON U NPUMEHUMbIMU  MeCTHbIMU,

rOCyAapcTBEHHbIMU 1 deaepanbHbIMU

TpeboBaHUAMN.

MHbeKumoHHbIN renb giaDERM® npepacrasnaet

cob0il  Mpo3payHbii  6ecuBeTHbIN renb  6e3

TBEpAbIX yacTul. B cnyvae, ecnu copepxumoe

wnpuua AeMOHCTPUPYET NPU3HAKKN PaccnoeHua

U/MAN KaXeTCA MYTHBIM, WNPWL UCNONb30BaTb

Henb3sA.

Mpn paccmoTpeHun nasepHoi Tepanuu,

XMMUYECKOTO MWIMHTA WK Noboi  apyroi

npoLeaypbl, 0CHOBaHHOM Ha akTUBHOM KOXXHOM

otBeTe, mocne npoueaypsl giaDERM®,

CYLLeCTBYET BO3MOXHbIA PUCK BO3HWKHOBEHMA

BOCMaNNTeNbHON peakunn B MecTe BBeAeHNA.

Takxe BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME

BOCNaNUTeNbHON peakuyuu, ecan npenapat

BBOANTCA A0 MOJTHOTO 3aXWBNEHNA KOXN nocne

TaKoi npoLeaypbl.

+ HecobniogeHne WHCTPYKUWA MO KpenseHnto
UMbl MOXeT MPWBECTU K OTCOEANHEHUIO UMbl
U/MAn yTeyke npoAyKTa uYepes COeAMHeHue
3amka Jlioapa 1 Hacagku urnbl.

« Ecnn wrna 3abnokupoBaHa, He yBenuumBaliTe
AaBNneHne Ha LWTOK MOPLIHA, a OCTaHOBUTe
VHDBEKLMIO 1 3aMeHNTe nrny.

+ CnopTcmeHbl JOMXKHbI ObITb OCBEAOMIIEHbI O TOM,
UTO 3TOT NPOAYKT COAEPXIT aKTUBHOE BeLLeCTBO,
KOTOPOE MOXET AaTb NONOXKMTENbHbIN pe3ynbTaT
B aHTAONVNHIOBOM TecTe.

+ MepunumMHCKne PabOTHWKN [OMKHbI YUNTbIBATH
TOT $aKT, YTO STOT NPOAYKT COAEPXKMT IMAOKANH.

+ CocTaB [aHHOro npoaykTa COBMECTUM C
AeicTBnem noneil, UMCNONb3yemblX Npu

nposefeHunm MarHUTHO-PE30HAHCHOI
Tomorpadum.
7. NOBOYHbIE SOOEKTbI

MauneHTbl  AOMKHBI  GbITb  NMPOUHGOPMUPOBaHSI

0 CBA3AHHbIX C UMMIaHTaLUMeil 3TOro MpoAyKTa

BO3MOXHbIX MOOOUHBIX IdPeKTax, KoTopble MOryT

NPOABUTbCA HEMeAJSIEHHO WK C 3apepxkon. B

YnciIe MPOYETO K HIM OTHOCATCA:

+ BocnanutenbHble peakuuu (MOKpacHeHwe, OTeK,
3puTeEMa W T. ), BO3HUKAIOLME NOCNE MHBEKLY,
KoTopble MOTyT 6biTb  COMPOBOXAATHCA
3ynom unu 6onblo MK HajaBNMBaHNN WK Tem
11 APYTUM. DTV peakLmm MOTYT ANUTLCA B TeueHMe
Hefenu.

+ [ematombi.

+ VHpypaunsa nav y3enku B MecTe MHbEKLIMN.

+ OKpalMBaHWe WM U3MeHeHWe LBeTa MecTa
VHBEKLMN.

- Mnoxoit 3¢dekT mnm cnaboin 3dpdexT
HanoNHeHNA.

« Coobuwanocb 0 cny4yaax HeKpo3oB B
MeXOpoBHON 06MacTh, abCLeccos, rpaHynembl
W TUNepYyBCTBUTENbHOCTU HEMeANeHHOTOo
WU 3aMeLNEHHOrO [eliCTBIA MOCNe MHBEKLNI
rManypoHoBOi  KucnoThl. [o3Tomy
pekoMeHAyeTcA YUMTbIBATH 3TH
noTeHUManbHble PUCKN.

+ MauneHTbl [OMXHBI KaK MOXHO CKopee
coobWNTb CBOEMY nevalemy Bpayy o
BOCMANUTENbHbIX  peakuusx, KoTopble
coxpaHsioTcA bonee OfHOW Hepenu, uau o
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nwbom apyrom nobouHom 3ddekTe. Bpau
LO/KEH WCMONb30BaTb COOTBETCTBYMOLLEE
neyeHme.

O niobbIX ApYyrX HexenaTenbHbIX MOBOYHbIX
3¢ deKTax, CBA3aHHbIX C NHbeKLneii giaDERM®,
HeobxoanMMO coobWatb AUCTPUbbLIOTOPY W/nnn
npou3BoANTENIO.

8.CNoCcob NPUMEHEHUA U AO3UPOBKA
A. MpucoegnHeHne UMbl K WApULY

||||\X|:]E]w—>

PrcyHok A

A PucyHok B
||||||||\\A

G

h J PncyHok C
I\ - ===

o —) PUCyHOK D
I ) SE==—=

LLAT 1: CHuMMTe KONINaYoK C HAaKOHEYHMKa.
YnepuBas WNpuL, CHAMUTE C Hero
KONMayoK, Kak nokasaHo Ha PucyHke A.

LUAT 2: BctaBbTe wurny. Yoepxusasa Kopnyc
Wnpuua, NIOTHO BCTaBbTe HacafKy Wbl
B KOHeL| WwnpuLa ¢ 3amkom Jlioapa.

LUAT 3: 3aTAHUTEe wWray. 3ataHuTe  urny,
NoBepHYB ee A0 Yynopa MO 4acoBOW
ctpenke (cm. PucyHok B), moka oHa He
3aliMeT MpaBWAbHOE MONOXEHUe, Kak
nokasaHo Ha Pucynke C. MPMMEYAHNE:
lpoponxaliTe 3aTArnBaTh, NOKa Urna He
3aliMeT NpaBWsIbHOE NONOXeHMe.

LUAT 4: CHuMunTe Konnavok urnbl. [lepxute
Kopnyc wnpuiya B OfHON pyKe, a
Konnayok urnbl B Apyroi. He
nosopauneas, noTaAHMTe B
MPOTMBOMONOXHbIX  HampaBneHUAX,
4TOObl CHATb KONMAYyoK WFMbl, Kak
nokasaHo Ha PucyHke D.

B. UHcTpyKuun pana spaveit
1) 3T0T NpPOAYKT NpeAHa3HayeH AN BBEAEHUA B
KOXY unn cnm3uctyio ob6onouky ryb
YNONHOMOYEHHBIM BPAYOM B COOTBETCTBUN C
NPUMEHNMBIMA MECTHBIMI HOpMamu. MOoCKONbKY
ANA  YCMewWwHoit npoueaypbl Heobxopuma
TOYHOCTb, MPOAYKT AOMKEH MCMONb30BaThCA
NPaKTUKYIOWUMI  Bpayamu, MPOWeEAWnMI
CneLnanbHyto MOArOTOBKY MO METOAAM UHbeKLUIA
ANA HaNONHEeHNSA.
2) Mepepn Hayanom npoveaypbl NaLNeHTb AOMKHDI
ObiTb NPONHPOPMUPOBAHBI O MOKA3aHMAX K
npuMeHeHMIo, NpPOTNBOMNOKa3aHNAX,
HeCOBMeCTUMOCTH " NOTEHLMaNbHbIX
HexenaTtenbHbIX 3¢ deKkTax.
3) ObpabaTtbiBaeMblil y4acToK credyeT TilaTenbHO
npoae3nHGULMPOBaThL Nepes NHbEKLMeN.
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4) CnepyiiTe npuBeAEHHbIM Bblle UHCTPYKUMAM
Mo NMPUCOEAVNHEHNIO WMbl K WNPWLY, HaX1manTte
Ha LWTOK MOPLWHA A0 Tex Nop, Moka NPOAYKT He
noTeyeT U3 Nrbl.

5) Mocne Toro, Kak nayueHTy 6bINO BBeAEHO
nepsoe Hebonblioe KONMYeCTBO MaTepuana,
NOAOXANTE MOMHbIX 3 CEKYHAbI, 4TOObI NMAOKaNH
noAencTBoBan, Mnpexpe Yem MPOJOMXKNTDL
NHBEKLMIO.

6) TexHMKa MHbEKLUUN MOXeT BapblpOBaTbCA B
3aBUCKMOCTM OT yrna 1 OpPWeHTauun CKoca,
rNY6UHbBI MHBEKLN 1 BBOAUMOTO Konn4ecTsa. [na
AOCTUXEHNA  ONTUManbHbIX  pe3ynbTaToB
MCMONb30BaNacb TEXHMKA HUTel, CepuilHble
NYHKLUMOHHbIE UHBEKLMM NV NX KOMOUHALNA.
CVWKOM MOBEPXHOCTHOE BBEAEHNe NpopyKTa
MOXeT MPWBECTU K BUAMMbIM B3[yTUAM W/Wau
M3MEeHeHVAM LiBeTa.

7) Beegute giaDERM®, oka3biBas paBHOMepHOe
AaBNeHNe Ha LWTOK MOPLWHA, MeANEeHHO MOTAHYB
uray Hasap. MoplynHa AomkHa ObiTb NopHATa W
yCTPpaHeHa K KOHLY MHbeKLuK. BaxHO 0CTaHOBUTbL
VHDBEKLMIO HEeMOCpeACTBEHHO Nepef TeM, Kak urna
OyneT BbiTalleHa M3 KX, 4Tobbl NpeaoTBpaTUTL
BbiTEKaHWe  WAW  CINWLKOM  NOBEPXHOCTHOE
nonagaHve maTeprana B KOXYy.

8) Ecnv vrna 3abnokupoBaHa, He yBennunBaiite
AaBNieHNe Ha WTOK moplHA. Bmecto 3Toro
npeKpaTuTe NHBEKLIMIO N 3aMEHUTE Uy,

9) BBogumoe KonuuectBo OymeT 3aBuceTb OT
obnacTeil, KOTOpble MOABEPraloTCA KOPPEKLuu.
Mposopute Koppekumio Ao 100% >xenaemoro
dddekTa. M3beranite n3bbITOYHON KOppeKLMN.
CTeneHb W NPOJOMKUTENBHOCTb  KOPPeEKLMN
3aBUCAT OT xapakTepa obpabaTbiBaemoro
fedeKkTa, HanpsXeHWA TKaHel B  MecTe
MMMNaHTaLMK, TYOUHBI MOTPYXEHNA UMMIaHTa B
TKaHN U TEXHUKN UHDEKLINN.

10) Korga vHbeKkunsa 3aBeplueHa, obpaboTaHHoe
MeCTO ClieflyeT cierka nomMaccupoBatb, YTo6bl OHO
COOTBETCTBOBAJO KOHTYPY OKPYXKaloLUX TKaHe.
11) Y naymeHTOB C NOKannN30BaHHbIM OTEKOM BO
BpemA mpoueaypbl MHOrAa TPYAHO CYAUTb O
CTeneHu Koppekuwmu. B 3Tux cnyyasax nyduwe
NPUrNACcKTb NaLMEeHTa Ha KOPPEKTUPYIOLMIA CeaHe
yepes 1-2 Hegenu.

12) Y nayneHToB MOryT HabniofaTbca peakunu B
MeCTe VIHbEKLAN OT Nerko 40 yMepeHHO CTeneHu,
KOTOpble 06bIYHO MCYE3AI0T B TEUEHNE HECKObKNX
AHei. Ecnn obpabotaHHas obnactb onyxna cpasy
nocne WHbLEKLUWW, MOXHO Ha KOpOTKOe Bpems
NPUOXKNTb K STOMY MECTY MaKeT CO SIbfJOM.

13) lMocne mepBOHayanbHOW MPOLEeAypbl MOXeT
noTpe6oBaTbCA [OMOMHUTENbHBI CeaHC (Yepe3
1-2 Hepenv) AnA [OCTVXKEHWA Xenaemoro ypoBHA
koppekunu. Ecnn moplumHa TpebyeT fanbHeniero
BO3[eVICTBMA, Ty e npoLieaypy ceayeT NOBTOPATL
A0 NOAYYEHNA Y[OBNETBOPUTENLHOTO pe3ynbTaTa.
HeobxogumocTb B AOMOMHUTENbHOW Mpoueaype
MOXeT BapbMpOBaTbCA OT MauueHTa K nauyneHTy
W 3aBUCUT OT MHOXeCTBa (aKTOPOB, TaKuX Kak
BbIPAXXEHHOCTb MOPLYMH, 3NACTUYHOCTb KOXU 1
TOALYMHA KOXI B MeCTe npoLieaypbl.

14) Bpau [oONXeH MNOpPyuYMTb MNaLMUEHTY
HesameanuTenbHo coobwatb ei/emy o niobbIX
npu3Hakax npob6iem, BOMOXHO CBA3AHHBIX C
ncrnonb3osaHuem giaDERM®.
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9. CPOKTOAHOCTU U XPAHEHUE
Cpok rogHocTu 2 roga.

XpaHutb npu Temnepatype ot 2°C o 30°C.

HE 3AMOPAXWBATD.
Xpynkuit.

Copepxumoe:

1 wnpwy,

2.1rnbl

1 MIHCTPYKLMA MO NPUMEHEHNI0

WnrpepuenToi (INCI):
lanypoHar HaTpus,
TUAPOXOPNA NNAOKANHA,
docdatHbIn bydep pH 7,2 q.s.
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Symbol

Symboltitel

@ Title of Symbol

®

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Nicht benutzen, wenn
Packung beschadigt

Do not use if
package is damaged

®
&)

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Sterilisiert durch

Sterilized using

Bestrahlung (Nadeln) irradiation (needles)
CE 2797 CE 2797
Sterilisiert durch Sterilized using
Ethylenoxid (Nadeln) || ethylene oxide (needles)
CE0197 CE0197
Sterilisiert durch Sterelized
Dampf using steam
Fertigungslosnummer, Batch Code

Charge

Mindesthaltbarkeits-

Minimum shelf life /

229

~

Identifikationsnummer
der Benannten Stelle

g datum Best before
“ Hersteller Manufacturer
CE Zeichen CE mark and

identification number
of Notified Body

Gebrauchsanweisung

Consult instructions

EE beachten for use
A Achtung Caution
> Nadel Needle
Spritze Syringe
e Vor Sonneneinstrahlung Keep away
4\'\ schiitzen from sunlight

. 2

Vor Nasse schiitzen,
trocken aufbewahren

Keep dry

Temperatur-Grenzwerte

Temperature limit

e[S

Zerbrechlich,
mit Sorgfalt handhaben

Fragile,
handle with care

%

Bevollmachtigter
in der Europaischen
Gemeinschaft

Autorized
Representative in the
European Community
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: Titulo del Titulo do
simbolo @ simbolo @ simbolo
® No reutilizar Nao reutilizar

No utilizar si N&o usar se a

el envase esta dafiado

embalagem estiver

®
&)

No reesterilizar

Na&o voltar a esterilizar

Esterilizado mediante

Esterilizado através

irradiacion (agujas) de radiacdo (agulhas)
CE 2797 CE 2797
_Esterilizado mediante ||~ Esterilizado através
Oxido de etileno (agujas) || Oxido de etileno (agulhas)
CE0197 CE0197
Esterilizado Esterilizado

mediante vapor

através de vapor

Codigo lote

Codigo do lote

Vida atil minima /
Consumir antes de

Consumir antes de

e
ol

Fabricante

Fabricante

229

~

Marca CE y nimero
de identificacion del
organismo notificado

Marcagéo CE e
ndmero de identificacao
do Orgao Notificado

EE | 'Consult_e Consultar as Instrucdes
as instrucciones de Utilizagao
A Precaucion Cuidado
> Aguja Agulha
Jeringa Seringa

Mantener alejado de
la luz solar directa

Manter afastado
da luz solar

o\

»

Mantener seco

Armazenar em

manipular con cuidado

local seco
30°C . N
/H/ Limite de temperatura Limite de temperatura
2°C:
I Fragil, Fragil,

manusear com cuidado

E

Representante
autorizado para la
Comunidad Europea

Representante
Autorizado na
Uniao Europeia
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Symbole
cumBona

Titre du
symbole

ER)

HasBaHune
ciumBona

RV

®

Ne pas réutiliser

He ncnonb3oBatb
NOBTOPHO

Ne pas utiliser
si I'emballage
est endommagé

He ncnonb3osartb,
ec/n ynakoBKa
nospexaeHa

®
&

Ne pas restériliser

He ctepunusosatb

MOBTOPHO
Stérilisé par Crepunusauusa
STERILE[R] | | irradiation (aiguilles) || ramma-1n3nyueHurem
797 (urnbi) CE 2797
Stérilisé par Crepunusauusa
Oxyde d'éthyléne 3TUIEHOKCM/IOM
(aiguilles) CE 0197 (urnbi) CE0197
Stérélisé Crepunusauyma
avec de la vapeur napom
Numéro de lot Kopg naptun

Durée de
conservation minimale!
A utiliser avant

MwuHUManbHbIN
CpoK rogHocTtu!
Ynotpebutb go

a
ul

Fabricant W3rotosuTens
Marque CE Mapkuposka CE n
et numéro NAEHTUPUKALIMOHHBIN
2292 d'identification de v Homep
I'organisme notifié MONHOMOHEHHOTo
opraHa
[-:]E Consulter le CM. MHCTPYKLUMK
mode d'emploi no NPUMeHeHNo
A Avertissement BHumaHvne
[t Aiguille Wrna
Seringue Wnpuy
e Conserver a I'abri du Bepeub ot
AN rayonnement solaire || CONHeUHOro cBeTa

(—’I

Conserver au sec

XpaHutb B
CyXOM MecTe

Limite de température

TemnepaTypHbIi

autorisé dans
la Communauté
européenne

30°C
z°(/ﬂf npegen
Fragile, Xpynkui,
I manipulez avec obpawjaTtbcs
precaution OCTOPOXKHO
Représentant YNONHOMOYEHHbIN

npepcTasuTenb B
EBponeiickom
Cotoze
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STERILE[R]

STERILE[EO|

SEEN

KB

/H/m‘c
2°C:
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Datum des Inkrafttretens /
Effective Date:
2021-12-23

9,

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd
No. 125(F), 10th Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Zhejiang, China
Post Code: 310018 - Phone +86-571-63431868

Fax +86-571-63431886

Hangzhou Singclean Medical Products Filial Sweden
Norra Gosenbergsgatan 2a - 42676 Vdstra Frolunda

Sweden - Phone: +46 727477888
Email: brsweden@hzxhe.com

Importeur / Importer:

BOSCH
LABORATORIES
LIQUID HIGHTECH SOLUTIONS

J. Bosch Laboratories GmbH

Auf den Trohnen 7

59469 Ense - Germany

Phone +49 2938 9875950

Fax +49 2938 9875959

E-Mail: info@bosch-laboratories.de
www.bosch-laboratories.de

Vertrieb durch / Distributed by:
F | FUTURING

International GmbH
Futuring International GmbH
54294 Trier - Germany
Phone +49 651 8249916

] FUTURING

Sales S.ar.l

Futuring Sales S.ar.l.
6725 Grevenmacher - Luxembourg
Phone +352 26729638
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gia-cosmetics.de





