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A TU FELHELYEZESE A FECSKENDORE

Az Aliaxin® SR Shape & Restore termék optimélis hasznalata érdekében fontos,
hogy a tiit az abran Iathato 5 Iépésnek megfelelGen helyezze a fecskenddre (lasd
1-5. &bra).

1

Tartsa erésen az s a Luer-lock-ot a h ouj
kdzott. Fogja meg a vedokupakot es csavarja le az 1. bran Iathato modon

2

Tavolitsa el a tlivédd kupakot, majd pontosan illessze a tii menetét a fecskendd
végére.

3

Ovatosan csavarja a tiit az oramutato jarasaval megegyez6 iranyba. Folytassa a
csavarast (itkozésig, amig a menet nem érintkezik a fecskendével

4
Ellendrizze, hogy a tii megfelelden illeszkedik-e a menetre. Ezen ovintézkedések
be nem tartésa a tii kieséséhez és/vagy a Luer-lock-on keresztill szivargashoz
vezethet.

5

Az egyik kezében tartsa a fecskendét és a mésikkal fogja meg a kupakot, er6sen
meghlzva tavolitsa el a t(irél a védokupakot.
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A készitményt szakorvos hasznalhatja kizarolag az ebben a betegtajékoztatoban
leirtak szerint. Ne alkalmazza a tajékoztatoban leirtaktdl eltéroen.

LEIRAS

Az Aliaxin® SR Shape & Restore egy orvostechnikai eszkoz. Tartalma fiziologias,
nem pirogén, steril, felszivodo gél, amely feltdltéanyagként az archér a kdzepes
és mély rancainak korrekcidjara, valamint az ajkak térfogatanak novelésére és
kontlrozésara szolgal.

Az legfontosabb Gsszetevéje a nem éllati eredetd, keresztkotéseket tartaimazo
hialuronsav, amelyet bioldgiai fermentéciéval &llitanak el6.

OSSZE TEL

5 mglg
Fuszfat p viz injekcios oldatho: 19
CSOMAG
Az Aliaxin® SR Shape & Restore 2 ml-es kiszerelésben kaphato. Minden csomag
tartalmaz:
« tajékoztatot a felhasznalo szamara
* 2.db lezart buborekfoliat, melyek mindegyike 1 db steril, egyszer hasznalatos

1 ml-es eld tartalmaz, cimkével a készitmény
nyomon kovethetdsége érdekében, amit a paciens orvosi kezeldlapjara kell
ragasztani

+ 4 db steril tit (30G X 13mm TSK C€0123 - 27G X 19mm TSK C€0123)

A FELHASZNALAS MODJA

Az Aliaxin® SR Shape & Restore-t t a bor ala kel befecskendezni az

extracellularistér potlasara a bor alatti tér lésre, a rancok és

okozta bdregyenetlenségek kezelésére.

FELHASZNALASI TERULETEK

Az Aliaxin® SR Shape & Restore egy injektalhaté orvostechnikai eszkoz, amely

a természetes fiziologias arctérfogat helyreallitaséra terveztek, és az arc alabbi

teriiletein fellépd egyenetlenségek kezelésére szolgal:

+ nasolabidlis rancok

* rancok a szaj koril

+ arc- és aknehegek

+ glabelléris rancok

« rancok a homlokon

« az arc azon teriiletei, amelyek az arc kdtdszovetének disitasat igénylik (arc, &ll,
arccsont, ajkak), igy atmeneti te'rfogatnéve\ésse\ teltebb vonalak alakithatok ki.

A kezelés eredménye a bor npusatol ésa szukseges korrekcio mértéketdl fligg:

minél kevésbé nyilva 6 hiba vagy hia ag, anndl jobb az

eredmény. o

HASZNALATI UTASITAS

Az Aliaxin® SR Shape & Restore injektalasa eldtt az orvosnak alapos anamnézist

keII keszneme és atfogdan fel kell mémi a paciens allapotat, hogy garantélja az

szembenl teljes hlanyat
Az arc i gy lével kell meg i a
kezelendd Ieruleteket
A paciens itasa érdeké az ajkak ésére helyi

érzéstelenitét lehet alkalmazni.
Az orvosnak el6zetesen tajékoztatnia kell a pacienst a beavatkozas médjérﬁ\
annak jellegérdl, figyelmeztetéseirdl, ovmtezkedeselrol és varhatd egyéni
ényeirdl, a é é 0l, a kezelés vérhato tartossagarol,
tovéabbé az elért eredményt fenntarté kezelésrdl és/vagy az eredmény finomitasardl,
valamint kiegészitd beavatkozas lehetségérl, és hogy azokkal milyen eredmény
érhetd el.
Az implantalas elott a beavatkozas teriletét fertétlenitd oldattal meg kell tisztitani.
Vegye ki a fecskenddt a buborékcsomagolasbdl, csavarja le a tetejét, és helyezze
ré a tiit a védokupakkal egy(itt. Az utébbit csak kdzvetleniil a beavatkozas elétt kell
eltévolitani. Az Aliaxin® SR Shape & Restore terméket sterl tivel (30G X 13mm
- 27G X 19mm) kell beadni, ami a csomagban talalhato Luer-Lock szabvanynak
megfe\e\o csatlakozasu
kendé tartaimét a bor k rétegébe kell beinjektalni; az eljaras
azonban az orvos dontése alapjan torténik, és fligg a kivant korrekciotol valamint
az alkalmazott technikatol.




Az injektalas végén ajanlatos a kezelt teriiletet finoman atmasszirozni az
implantatum jobb eloszlasa érdekében.

ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

A fecskenddn lévé nyomtatott térfogati beosztas tajékoztatd jellegli: az orvos
belatasa szerint dont az egyes esetekben alkalmazandd mennyiségrél.

A kezelés ismétiése és annak gyakorisaga szamos tényezotdl fiigg; a paciens
az életkorét), és az életmodjatol. Egy mésik szempont, hogy milyen  implantéciés
technikék alkalmazasa tortént. A kapott eredmények fenntartisa érdekében
ajanlatos a kezelést rendszeresen, 6-12 havonta megismételni.
OVINTEZKEDESEK

A kezelés soran a béron 4t torténd beavatkozasok esetén alkalmazott szokésos
ovintézkedéseket kell betartani. A fertozési kockazat a kezelés tipusatol fiigg.

Az Aliaxin® SR Shape & Restore nem alkalmazhato a paciensnél, ha az alabbiak
bérmelyike fennall:

« fert6z6 vagy gy asos folyamat zajlik a a kozeli teriileten

+ hajlamos keloid képzGdésére

+ a készitmény barmely dsszetevSjére allergias

+ immunrendszeri betegsége van
+ slilyos bérbetegsége van

0t szed vagy vé 6 kezelésével kapcsolatos problémai
vannak
Akezelt teriileten a véralafuta jelenésének vagy vérzés mini
érdekében a kezelés kozeli idé a péci k keriilnie kell a vé

hato szerek fogyasztasat (aszpirin, NSAID, E-vitamin).

Az Aliaxin® SR Shape & Restore nem alkalmazhato olyan teriileteken, ahol

eml6-, in-, csont- vagy izomimplantatumok vannak jelen.

Akezelést kovetden, a duzzanat teljes felszivodasaig és a borpir elmulasaig az

implantalt teriileteket nem szabad tilzott héhatasnak (nap, UV sugarzas vagy

lézer) vagy intenziv hidegnek kitenni.

Hasznalat utan a tit és a fecskenddt a veszélyesi hulladékra vonatkoz elGirasok

szerint kell kezelni és megsemmisiteni.

MELLEKHATASOK, FIGYELMEZTETESEK ES

ELLENJAVALLATOK

Mint minden bérbe adott injekcional, el6fordulhatnak a kdvetkezok:

+ gyulladésos reakciok (kivorosddés, ddéma stb.), amelyek néha viszketéssel és
érintésre jelentkezd fajdalommal jarnak

+ hematéma

. ényedés vagy csomo a b és helyén

+ a bér elszinezédése az injekcio beadasanak helyén

Ezek a reakciok rendszerint néhany napon beliil elmdlnak. Ha ezek egy hétnél

tovabb fennallnak, a paciensnek azonnal orvoshoz kell fordulnia.

Az Aliaxin® SR Shape & Restore egy bérbe adando injekcio, amelyet tilos az érbe

beadni.

Tu as vagy mas gyo

Terhesség alatt nem alkalmazhato.

Az Aliaxin® SR Shape & Restore egyadagos steril csomagolasban kaphato.

A készitménybdl maradt anyag nem hasznélhatd fel a késébbiekben vagy mas

paciensnél.

Felbontés utén a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

Minden megmaradt terméket meg kell semmisiteni.

Ne hasznlja a terméket, ha a csomagolas sériilt.

Ne keverje dssze més injekcioval, és ne hasznaljon az Aliaxin® SR Shape & Restore

termékkel egyiitt mas implantatumot.

Az injektalast aszeptikus kornyezetben a megfeleld technikak betartasaval kell

elvégezni.

Toltse ki a dobozban talélhato dntapados cimkét, és ragassza be a paciens orvosi

rendeldben vezetett kezelSlapjara.

Gyermekektdl elzarva tartando.

TAROLAS

Az Aliaxin® SR Shape & Restore 2°C és 28°C kozotti homérsékleten tarolando.

Nem fagyaszthatd. Ne tegye ki héhatasnak.

vald kdlcsonhatasa nem ismert.
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« Sterilized using steam + Consult instruction for use

+ Gesteriliseerd met vochtige warmte  + Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

+ Esterilizacion por vapor + Consultar las instrucciones de uso

+ Esterilizado a vapor + Consulte as instrugdes de utilizagao
+ Sterilisert med damp + Se bruksanvisningen

« Steriliserad med anga + Se bruksanvisningen

+ Hoyrysteriloitu + Katso kayttoohjeet

« Steriliseeritud auruga + Lugege kasutusjuhendit

+ Sterilizuota garais + Susipazinkite su naudojimo instrukcija
+ Sterilizéts ar mitru karstumu + Skafit lietoSanas instrukciju

+ Steriliseret med damp + Se brugsanvisningen

+ Sterylizacja parg wodng + Zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia

+ Gozzel sterilizal + Olvassa el a hasznélati utasitast

+ Dampfsterilisiert + Gebrauchsanweisung beachten

» Sterilizovano vodni parou + Pfectéte si ndvod k pouZiti

+ Attention, see instruction for use + Keep clean the evironment
+ Let op, zie gebruiksaanwijzing + Denk om het milieu
* Precaucion, leer las instrucciones * No dispersar en el ambiente
para el uso « Nao dispersar no meio ambiente
+ Cuidado, leia atentamente as « Hold miljget rent
instrugdes de uso + Hall miljon ren
+ OBS, se bruksanvisning + Pida ymparist6 puhtaana
« Varning, se bruksanvisningen + Hoida keskkond puhtana
* Huomio, katso kayttohjeet + Netersti aplinkos
+ Téhelepanu, vt kasutusjuhendit + Neatstat apkartéja vide
+ Démesio, susipaZinkite su naudojimo  + Hold miljget rent
instrukcija + Nie utylizowa¢ w $rodowisku naturalny
+ Uzmanibu, izlastt lieto3anas instrukcijas ~ « Tartsa tisztan a kdrnyezetet
« Bemaerk, se i « Frei in die Umwelt

+ Uwaga, przeczytac instrukcje obstugi  + UdrZujte Zivotni prostfedi ¢isté
« Figyelem, lasd a hasznélati utasitést
+ Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
+ Upozoméni: pozomé si pectéte varovani

are
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+ Store away from light + Store between 2°C/28°C

+ Donker bewaren + Bewaren tussen 2 en 28 °C

+ Conservar lejos de fuentes de luz « Conservar entre 2°C y 28°C

+ Conservar ao abrigo da luz + Conservar a uma temperatura

» Skal holdes unna sollys entre2°Ce28°C

« Forvaras skyddad mot ljus + Oppbevares mellom 2° og 28 °C

+ Séilyta valolta suojattuna + Forvaras mellan 2 °C och 28 °C

* Hoida valguse eest kaitstult + Séilyta 2 °C ... 28 °C:ssa

+ Laikyti kuo toliau nuo $viesos + Hoida temperatuuril 2 °C / 28 °C
Saltiniy + Laikymo temperatros ribos tarp

* Glabat gaismai nepieejama vieta 2°Cir28°C

* Opbevares veek fra lys + Glabat no 2°C Iidz 28° C kai 28° C

* Przechowywac z dala od $wiatta + Opbevares mellem 2° C/28° C

* Fénytdl elzarva tartando + Przechowywac w temp. od 2°C do 28° C

« Vor Licht geschiitzt aufbewahren + 2°C és 28°C kozott tarolando

» Chrarite pred svétlem + Zwischen 2 und 28 °C aufbewahren

« Teplota uchovavani 2 °C az 28 °C
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+ Do not re-use + Batch Code * Manufacturer

+ Niet hergebruiken + Batchnummer + Fabrikant

« No reutilizar * Numero de lote « Fabricante

« Néo reutilizar * Numero de lote « Fabricante

« Skal ikke gjenbrukes « Partikode * Produsent

« Far ej ateranvandas « Batchkod « Tillverkare

« Ei saa kéyttaa uudelleen « Erékoodi * Valmistaja

* Uhekordselt kasutatav seade ~ + Partii « Tootja

* Nenaudoti pakartotinai + Gaminio serijos kodas + Gamintojas

* Atkartoti neizmantot « Lota Nr. * Razotajs

+ Ma ikke genbruges + Batch-kode « Fabrikant

« Nie uzywa¢ ponownie « Nr partii * Producent

« Egyszer hasznélatos « Gyartasi szam * Gyarto

+ Nicht wieder «Cl * Hersteller

+ Na jedno pouziti « Sarze + Vjrobce

« Use-by date « Single Sterile Barrier System

+ Houdbaarheidsdatum + Enkelvoudig steriel barrieresysteem
« Fecha limite de utilizacién + Sistema de barrera esteril Ginica

* Prazo de validade « Sistema de barreira individual estéril
« Utlgpsdato « Enkelt sterilt barrieresystem

« Utgangsdatum + System med steril enkel barriar

« Viimeinen kayttopaivamaara * Yksinkertainen sterilli estejarjestelmé
« Kasutada kuni + Uhekordne steriilne barjaarisiisteem
* Naudoti iki nurodytos datos « Viena sterilaus barjero Sistema

* Izmantot lidz « Viena sterila barjeras sistéma

« Sidste anvendelsesdato * Enkelt sterilt barrieresystem

« Uzy¢ przed + System pojedynczej bariery sterylnej
* Felhasznalhato « Egyszeres sterilgat-rendszer

* Verwendbar bis « Einfaches Sterilbarrieresystem

* Pouzijte do + Jediny sterilni bariérovy systéem

[ EC |REP] |STERILE| R

« Authorised Representative in the « Sterilized using Irradiation

European Community « Straling sterilisatie
G igd ver i « Esterilizacion mediante Radiacion

in de Europese Unie « Esterilizado por Radiagdes lonizantes
* Representante Autorizado en la « Sterilisert med straling

Comunidad Europea « Steriliserad med stralning
* Representante Autorizado na Unido « Steriloitu séteilyttamalla

Europeia « Steriliseeritud kirgusega
« Autorisert representant i Den « Sterilizuota Svitinimu

europeiske union « Sterilizéts ar apstarosanu

i i * Sterili med straling
Europeiska gemenskapen « Sterylizowane z uzyciem promieniowania

+ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa  + Besugarzassal sterilizélt
« Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses  + Sterilisiert mit ionisierender Strahlung
+ Europos Bendrijoje autorizuotas atstovas  + Sterilizovano zafenim
+ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
+ Autoriseret EU-repraesentant
* Autoryzowany przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej
* Meghatalmazott képvisel§ az Eurépai

Kozosségben
+ EU-Reprasentant
+ Zplnomocnény zastupce v Evropském

spolecenstvi





