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A TU FELHELYEZESE A FECSKENDORE

Az Aliaxin® SV Superior Volume termék optimalis hasznalata érdekében fontos,
hogy a tiit az abran lathato 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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OSSZETETEL

Hi * 25mg/ml
*Keresztkotéses natrium-hialuronat formajaban

Fiziologias pH-ju 4 oldat Qs

Az Aliaxin® SV Superior Volume egy steril, apirogén és nem llati eredet(i
viszkoelasztikus hialuronsav tartalmd gél.
JAVALLATOK
Az Aliaxin® SV Superior Volume az aldbbiakra javallott:
* volumen helyrealmasa abor egyenetlensegemek és rancainak toltésere
s arc 0jara, az enyhe- stilyos lip
esetén, pl. HIV- kezeles miatt

kontirjainak ersitésére, valamint a nagyon mély rancok feltdltésére szolgal
STERILIZALAS
Az Aliaxin® SV Superior Volume fecskenddk tartalmat gézzel sterilizaltak. A tiiket
sugarzéassal sterilizaltak
FELHASZNALAS MODJA
Az Aliaxin® SV Superior Volume egy gél allagu feltoltd, amit a szubkutan rétegbe
injektalnak a volumen visszadllitésa érdekében.
ELLENJAVALLATOK
Az Aliaxin® SV Superior Volume nem hasznalhato:
+a szubkutdn injekciotol eltérd injekcioként. Nem szabad érbe adni.
Intravascularisan nem adhato.
+ a szemkorlli és a glabellaris teriileten.
Ne adja be az injekciét az alabbi esetekben:
+ Az Osszetevok barmelyikével szembeni ismert tulérzékenység,
. Su\yos allerg\a vagy anafilaxias reakcio a kortorténetben.
é lézeres é éssel vagy

aktlv ol ion alapuld
asos és/vagy fertdz6 brproblé 6 teriileten vagy annak

kozeleben (pattanasok, herpesz stb.) vagy daganatok

Ne adja be az injekciot az alabbi esetekben a paciensnek ha:

+ autoimmun betegségben szenved,

* kezeléssel nem kontrollalhatd epilepsziaja van,

* hajlamos hipertrofias hegek kialakulaséra.

« porfirigja van

+ terhes vagy szoptat

« 18 évalatti kord

OVINTEZKEDESEK

A kezelés megkezdése eltt a paciens kononenetel meg kell kérdezni, és

tajékoztatni kell a kezelés vérhaté

Nem javasolt az Aliaxin® SV Superior Vo\ume kesznmenyl olyan pamensnek

beadni, aki nagy dozisban szed E-vitamint vagy C-vitamint, aszpirint,

) vagy
Kizérolag egyszeri hasznalatra késziilt orvostechnikai eszkéz. Nem garantélt
sterilitdsa ha Ujra felhasznaljak.
Ne haszndlja a terméket, ha a doboz sérilt, vagy lejart.
Félpermanens vagy éllando i teriiletre nem
javasolt.
KEZELES UTANI ELLATAS
Akezelés utan a pacienst téjékoztatni kell az alabbiakrol:
+ Nem szabad sminkelni az injekcio beadésat kdvetd 12 éran belll
* A kezelést kdvetd két hétben ne tegye ki magat szélsdséges hdmérsékletnek
(intenziv hideg, szauna, tradicionalis masszazs stb.) vagy napfénynek, és a
kezelést kbvetd héten ne szolariumozzon.
Ne nyomogassa a kezelt teriiletet.
ADAGOLAS
Az Aliaxin® SV Superior Volume-ot csak olyan szakember fecskendezheti be, aki
jértas a tdltdanyagok injektalasi technikaiban, és jogosult az injekciok beadasara.
A szakembernek a kivant hatastol fliggden, tultoltés nélkil kell a sziikséges
mennyiséget a kivant korrekcid 100% -os eléréséig egyszerre befecskendeznie.
Az Aliaxin® SV Superior Volume egy biologiailag lebomlé gél, amely iddvel




felszivdik, ezért tovabbi injekciora lehet szikség.

A gyakorl6 orvos tovabbi kezeléseket javasolhat a kivant eredmény fenntartésa

érdekében. A kezelés gyakorisaga a korabbi injekciok eredményeitdl fiigg.

A kezelés tart(')ssa’ga tobb tényez6tél fiigg: a paciens borének tipusatol, a

kezelendd ranc melységétdl, az injekcids technikatdl (feldileti, kozepes vagy a bér

mélyebb rétegébe) és a beinjektalt mennyiségetdl.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Az injekci6 beadasa el6tt:

« Fertétlenitse a teriiletet

+ Tavolitsa el a levegdt a dugatty enyhe asaval, amig egy kis
anyag megjelenik a td hegyén.

+ Az injekciot ne keverje Ossze mas termekekkel a fecskenddben.

Ne jon kvaterner 0 0das veszélye miatt. Tilos

benzalkénium-kloriddal sterilizalt eszkozzel egyutt hasznalni.

Befecskendezés:

« Javasolt az injekciot a dobozban talalhatd 27 G-os tiikkel beadni.

« Aliaxin® SV Superior Volume terméket egyenletesen kell befecskendezni
kezelendo teriilet subcutan rétegébe

« Afelszines beszurasa vagy a tul nagy térfogatu injekcio adag a kezelt terileten
dudorokat okozhat.

Az injekci6 beadasa utan:

+ Az injekcio beadasa utén javasolt a kezelt teriiletet masszirozni a készitmény
egyenletes eloszlatasa érdekében.

+ Ha az injekcio beadésa kdzben elzarddas vagy ellennyomas tapasztalhato, az
injekcio beadésat abba kell hagyni, és ki kell cserélni a tiit.

« A fecskenddt, a tiit és a megmaradt anyagot a kezelés utan nem szabad Ujra
hasznalni. Azért, hogy elkerillje ezzel a fert6zés kockazatét.

Hasznalat utén a tiit, a fecskenddt a maradék anyagokat a veszélyes hulladékra

vonatkozo el6irasok szerint kell kezelni és megsemmisiteni.

MELLEKHATASOK

A pécienst tajékoztatni kell az alébbiakrol:

+ a gyulladas tiinetei jelentkeznek az implantatum teriletén roviddel az injekcio
beadasa utan vagy késébb

« az injekcid beadasa magaban hordozza a fertézés kockazatat.

Az injekcio altal kivaltott reakciok a kdvetkezok:

+ Odéma,

+ Hematoma,

* Erythema,

« Viszketés,

* Duzzanat,

+ Fajdalom vagy érzékenység az implantatum helyén,

+ Csomok az injekcid beadasanak helyén, ami esetleg granulomahoz vezethet.

+ BOr nekrozi

+ Azonnali tulérzékenység, amely esetleg ias sokkhoz vezethet

+ Dyschromia az injekcio beadaséanak helyén

Haa gyulladasos reakcid egy héten tdlis fennall, vagy barml\yen mas mellékhatas

a lehetd kel err6l a

kezeloorvost. A kezeloorvosnak megfeleld kezelést kell biztositaniivégezni a

péciens szaméra.

Amellékhatasokat jelenteni kell a gyartonak és/vagy helyi forgalmazonak.

TAROLASI ALLAPOT

Alejarati id6 a csomagolason van feltiintetve.

2°C és 25°C kozott, fénytdl vedve tarolando. Nem fagyaszthato.
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« Fragile + Attention, see instruction for use
+ Breekbaar + Let op, zie gebruiksaanwijzing
« Frégil + Precaucidn, leer las instrucciones para el uso
« Fragil + Cuidado, leia atentamente as instrugdes de uso
* Skjer * OBS, se bruksanvisning
« Omtalig « Vaming, se bruksanvisningen
« Sarkyvaa * Huomio, katso kayttohjeet
* Habras + Tahelepanu, vt kasutusjuhendit
« Trapu + Démesio, susipazinkite su naudojimo instrukciia
« Trausls + Uzmanibu, izlastt lietoSanas instrukcijas
« Skrabelig « Bemaerk, se brugsanvisningen
* Kruche + Uwaga, przeczytaé instrukcje obstugi
« Torékeny « Figyelem, lasd a hasznalati utasitast
+ Zerbrechlich + Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
« Kfehké + Upozomeni: pozomé si prectéte varovani
as5¢
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« Store away from light « Store between 2°C / 25°C

+ Donker bewaren * Bewaren tussen 2 en 25 °C

« Conservar lejos de fuentes de luz « Conservar entre 2°C y 25°C

« Conservar ao abrigo da luz « Conservar a uma temperatura

« Skal holdes unna sollys entre2°Ce25°C

« Forvaras skyddad mot ljus * Oppbevares mellom 2° og 25 °C

« Séilyté valolta suojattuna « Forvaras mellan 2 °C och 25 °C

* Hoida valguse eest kaitstult « Silyta 2 °C ... 25 °C:ssa

+ Laikyti kuo toliau nuo $viesos Saltiniy * Hoida temperatuuril 2 °C / 25 °C

+ Glabat gaismai nepieejama vieta + Laikymo temperatiros ribos tarp

* Opbevares vaek fra lys 2°Cir25°C

* Przechowywac z dala od $wiatta * Glabat no 2°C Iidz 25° C ka1 25° C
« Fénytdl elzarva tartandd * Opbevares mellem 2° C/25° C

« Vor Licht geschiitzt aufbewahren * Przechowywac w temp. od 2°C do 25° C
+ Chrarite pred svétiem +2°C és 25°C kozott tarolandd

« Zwischen 2 und 25 °C aufbewahren
« Teplota uchovavani 2 °C az 25 °C

« Sterilized using steam * Do not use if the package is damaged

« Gesteriliseerd met vochtige warmte  + Niet gebruiken als de verpakking is

+ Esterilizacion por vapor beschadigd

+ Esterilizado a vapor + No utilizar si el envase esté dafiado

« Sterilisert med damp + Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
« Steriliserad med anga « Ikke bruk hvis emballasjen er skadet

* Hoyrysteriloitu « Far inte anvandas om forpackningen

« Steriliseeritud auruga ar skadad

« Sterilizuota garais « Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut

« Sterilizéts ar mitru karstumu + Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
« Steriliseret med damp * Nenaudoti, jei pakuoté apgadinta

« Sterylizacja parg wodng * Nelietot, ja iepakojums ir bojats

* Gzzel sterilizal + Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget
+ Dampfsterilisiert * Nie uzywac, gdy e j

« Sterilizovano vodni parou * Ne hasznalja fel, ha a csomagolés sérilt

* Nicht verwenden bei beschédigter Verpackung
+ NepouZivejte, pokud je obal poskozen
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+ Do not re-use + Batch Code * Manufacturer

+ Niet hergebruiken + Batchnummer + Fabrikant

« No reutilizar * Numero de lote « Fabricante

« N&o reutilizar « Numero de lote « Fabricante

« Skal ikke gjenbrukes « Partikode * Produsent

« Far ej ateranvandas « Batchkod « Tillverkare

« Ei saa kéyttaé 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 utilizacion + Sistema de barrera esteril (inica

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

« Utgangsdatum « System med steril enkel barriar

« Viimeinen kayttopaivamaara * Yksinkertainen steriili estejarjestelma
« Kasutada kuni + Uhekordne steriilne barjaarististeem
+ Naudoti iki nurodytos datos « Viena sterilaus barjero Sistema

* Izmantot Iidz « 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 systém

[ Ec [REP] |STERILE| R

* Authorised Representative in the « Sterilized using Irradiation

European Community « Straling sterilisatie
G { 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 képviseld az Eurépai

Kozosségben
+ EU-Reprasentant
+ Zplnomocnény zastupce v Evropském

spolecenstvi





