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PROFHILO® BODY
3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml hialuronsav natriumséja

Orvostechnikai eszkdz intradermalis alkalmazasra
Steril - Egyszer hasznalatos

LEIRAS
A hialuronsav (HA) az emberi testben természetesen jelen Iévé poliszacharid, amelynek
els6dleges feladata a szovetek megfelel§ hidrataltsaganak fenntartdsa, ami a nagymérték
vizmegkot6 képességének kdszonhetd.
A hialuronsavat N-acetilglikozamin és natrium-glikuronat ismétl6d6 diszacharid egységek
ldnca alkotja és a legtobb szovet, koztik a bdér, extracelluldris matrixdanak alapveté
dsszetevSje. A PROFHILO® BODY nagy molekulatémegii (H-HA) és kis molekulatémeg( (L-HA)
hialuronsavak pufferelt fizioldgids oldata.

A készitmény kivaléan tolerdlhatd, mert a nagy molekulatomegl és a kis molekulatomegd
hialuronsavat biofermentacidval allitottak el6 és kémiai médositasoktdl mentes.

A PROFHILO® BODY gyartasakor alkalmazott (NAHYCO® Hybrid Technology) kiilénleges és
szabadalmaztatott eljarasnak koszénhet6en a kezelt oldatban a kilénb6z6 molekulatomeg
hialuronsavlancok kolcsonhatasba l|épnek egymassal, és olyan egyedildlld reoldgiai
tulajdonsagot kdlcséndznek a PROFHILO® BODY-nak, aminek kdszénhetSen az oldat azonos
viszkozitdsa mellett magasabb koncentracidban tartalmaz hialuronsavat.

A PROFHILO® BODY Hydrolift® Action alapja a kiilénb6z6 molekulatémeg( HA tartalom. Az
innovativ formula ellensulyozza a b6r HA tartalmanak fiziolégias csokkenését, visszaallitja a
hidratdltsagat, az elaszticitdsat és a bd6r ténusat olyan szinergikus maddon, mely a
megereszkedett bér mechanikai megemelését és annak mélyhidratalast egyszerre biztositja.

FELHASZNALASI TERULET

A PROFHILO® BODY mindkét nemhez tartozd feln6ttek szamara javasolt. Korrigélja és feltolti
a bdr természetes vagy indukalt b6rmélyedéseit.

A PROFHILO® BODY ellensulyozza a bér hidratéltsdg csokkenésének fiziologias folyamatat,
el6segiti a dermisz (irha) rugalmas és kollagénrostjainak atépilését, olyan esetekben
alkalmazva, amikor az endogén HA nagymértékben lecsokken (példaul extrém mértéki
dehidrataltsag, fogyds vagy oregedés) ami miatt a bér veszitett feszességébdl és tonusabal.

A HA viszkoelasztikus és hidratdld tulajdonsdga kombinalva azzal a képességgel, hogy a
b6rszovetekben megfelel6 HA szintet tart fenn, biztositja annak rehidratalasat; és optimalis
feltételeket teremt a szovetek helyredllitdsi folyamatanak elGsegitésére, ennek
kovetkeztében példaul a bér karosodas soran keletkezett hegek korrekciojara.

A PROFHILO® BODY intradermalis alkalmazasa lehet6vé teszi a HA fiziol4gids mennyiségének
helyreallitdsat a kezelt szovetekben, ami jotékony hatdsu a bérre.

JAVALLATOK
A PROFHILO® BODY alkalmazhaté
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¢ alaza, megereszkedett részek kezelésére a testen.
e a bdrszovet helyredllitasi folyamatdban, a bdérfellletet ért sériiléseket kovetd
hegesedés (aknés hegek) esetén.

ALKALMAZHATOSAGA (POPULACIO)

A PROFHILO® BODY mindkét nemhez tartozé felnSttek szdmara javallott, és csak képzett
szakorvos alkalmazhatja az intradermalis injekcioét.

A PROFHILO® BODY KIZAROLAG ORVOSI JAVASLATRA VASAROLHATO.

OSSZETETEL
A PROFHILO® BODY 1 eléretéltétt fecskendébdl all, 3 ml oldattal, amelynek tartalma:

HATOANYAG
HIALURONSAV NATRIUMSOJA 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)
EGYEB OSSZETEVOK
NATRIUM-KLORID 24,000 mg
NATRIUM-FOSZFAT 0,615 mg
INJEKCIOHOZ VALO Viz q.s. 3,0 ml
ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

Az kezdd ciklusban két kezelés ajanlott, 30 nap kilonbséggel, majd szlikség esetén 2 havonta
fenntarto kezelések javasoltak. Javasolt a béroregedés mértékétdl figgben meghatdrozni a
PROFHILO® BODY felhasznalds konkrét protokolljat.

RENDELKEZESRE ALLO KISZERELESEK

A PROFHILO® BODY 1 el8retoltott fecskend6t tartalmazé kiszerelésben kaphatd, 2 tivel 29G
x%"” (0,33 x12 mm):

- 3 ml-es el6retoltott fecskend6 (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) natrium-hialuronat 3 ml
pufferelt natrium-klorid oldatban).

A fecskend§ tartalma steril és pirogénmentes.
Az el6retoltott fecskend6 gbzzel sterilizalt.

T(: CE 0197; Gyartd: Terumo Europe N. V. — Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgium

Etilén-oxiddal sterilizalt td.
HASZNALATI UTASITAS

- Ovatosan csavarja le a fecskendd kupakjat, szorosan az ujjai kozott tartva a "Luer Lock"
rogzitd gallért, kiilonosen ligyeljen arra, hogy ne érjen hozza a nyilashoz (A abra)
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- Tartsa szorosan az ujjai kozott a "Luer Lock" gallért (B abra) és helyezze a csomagoldsban
taldlhato 29 G t(t a fecskend6 "Luer Lock" tipusu végére, csavarja ra itkozésig, hogy

biztositsa a légmentes csatlakozast, ami megakadalyozza a folyadék szivargdsat a
beadaskor.

p—t—

ST

- A PROFHILO BODY®-t szobahémérsékleten és szigoruan aszeptikus korilmények kozott kell
beadni.

Javasolt injekcids technikak:

Felkar és hasi teriilet:

A felkar és has terlletének kezeléséhez el6szor a 10 pont meghatdrozasat javasoljuk 3
vizszintes vonal mentén (Bio Aesthetic Point: 3-4-3 injekcids pont) a PROFHILO® BODY 3 ml
intradermalis beaddsahoz. Az 1. dbrdn lathaté 10 pont az anatdmiailag fogékony teriileteket
mutatja a kar bels§ részén és a has teriletén, ahol a nagy vérerek és idegagak hianya
minimalizalja a kockdzatot és maximalizalja a PROFHILO® BODY diffuzgéjat.

Fig. 1

2. abra

Fecskendezzen 0,3 ml terméket bolus technika alkalmazasaval a retikularis dermisz/béralja
terliletére minden egyes ponton.

Az injekcids pontokat finoman masszirozza at.

Az aldbbi irdnymutatasok altaldnos javaslatok, amelyeket minden paciens egyedi igényeihez
és morfoldgiai lehet8ségekhez kell igazitani.
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Az injekcids pontokat enyhén masszirozza at.

Ez az injekcids technika a PROFHILO® BODY hatdsat ott erdsiti, ahol a bér laza és elvesztette
feszességét és tdnusat.

A kezelés utan:

A kezelés végén az orvosnak kitoltve at kell adnia a pdciensnek az implantatumkartyat
(implant card), amely a csomagolasban taldlhaté haszndlati utasitas elsé oldalan taldlhato.

Utasitdsok az implantdtumkdrtya (Implant card) kitéltéséhez

Toltse ki az alabbi szimbolumokkal jel6lt mez6ket a megadott informacidval:

Paciens neve vagy azonositdja

o

Kezelés datuma

. + A kezelést végz8 egészséglgyi

™ intézmény neve és cime
M Kezelést végz6 orvos neve

FIGYELMEZTETES

- A elGretoltott fecskendd tartalma steril. A fecskendd lezadrt buborékcsomagolasban
talalhato.

- A fecskendd kilsé felszine nem steril.

- Ne hasznalja a PROFHILO® BODY-t a csomagoldson feltiintetett lejarati id§ utan.

- Ne hasznalja a PROFHILO® BODY-t, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt, mert a termék
sterilitdsa nem garantdlhaté.

- Az injekcidt egészséges bdérfellileten lehet alkalmazni.

- Ne hasznalja terhes vagy szoptatd néknél.

- Ne hasznalja autoimmun betegségben szenvedd betegeknél.

- Intravénasan (érbe), izmokba, inakba vagy mellnagyobbitdshoz ne hasznalja.

- Ne keverje mas termékekkel.

- Ne hasznalja olyan terileteken, ahol gyulladasos folyamatok zajlanak.

- Ne sterilizalja Ujra. Egyszer hasznalatos eszkoz.

- Ne hasznalja ujra, hogy elkeriilje a fert6zés kockazatat.

- 25°C alatti hémérsékleten, sugarzd hétél tavol tartandd. Ne fagyassza.
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- A PROFHILO® BODY-t felnyitds utdn azonnal fel kell haszndlni és haszndlat utdn semmisitse
meg a hulladékot.

- A PROFHILO® BODY felnéttek szdmara javasolt.
- Gyermekektél tavol tartando.

- Ne haszndlja a PROFHILO® BODY-t ismert tulérzékenység esetén vagy a termék
Osszetev@ivel szemben fennallo allergia esetén.

- Az esetlegesen jelen Iévé légbuborék nem befolyasolja a termék minGségét.

- A pdaciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy injekcié beadasa utdn és az azt koveté 3-5
napban a kezelt teriletet ne tegye ki UV-sugarzasnak, és a kezelt teriletet teljes védelmet
nyujtoé fényvéddvel védje.

HASZNALATTAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

Ne hasznalja a PROFHILO® BODY-t négyérték(i ammoniumsét tartalmazé vagy klérhexidin
tipusu fert6tlenit6szerekkel, mert a termék kicsapddasat okozhatjak.

INTERAKCIOK MAS TERMEKEKKEL

Jelenleg rendelkezésre &ll6 in vitro vizsgalatok alapjan a PROFHILO° BODY és a
vérlemezkékben gazdag plazma (PRP) koz6tt nem léptek fel inkompatibilitdsok és/vagy
kolcsonhatasok; vagyis a PRP nem valtoztatja meg a natrium-hialuronat reoldgiai
viselkedését. Jelenleg a PROFHILO® BODY és mas gydgyszerek / kezelések kozott
kolcsénhatasok nem ismertek. Ha a kezeléssel egyidejlleg mas terapiat folytat és/vagy
gyogyszert is alkalmaz, tovabbi informacidért forduljon orvosahoz.

MELLEKHATASOK
A PROFHILO® BODY extradermilis szivargasa helyi nem kivant hatdsokat vélthat ki.

A PROFHILO® BODY alkalmazésa soran az injekcid helyén fajdalom, melegségérzet, viszketés,
égb érzés, véralafutds, odéma, bbrpir vagy duzzanat léphet fel. Ezek a mellékhatasok
csokkenthetbk a kezelt fellilet jegelésével, és dltalaban rovid idén bellil elmulnak.

Az orvosnak fel kell hivnia a paciens figyelmét, hogy a kezelés utan el6forduld barmilyen
nemkivanat hatds el6forduldsardl jelezzen vissza.

Nembkivant hatas esetén értesitse a gyartot vagy az illetékes hatdsagot.

TULADAGOLAS

A feltlintetett adagolas szerint alkalmazza. Tuladagolds miatt fellép6 mellékhatdsok
esetében forduljon kezel6orvosahoz vagy menjen a legkézelebbi korhazba.
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ELLENJAVALLATOK

A PROFHILO® BODY -t nem szabad mas kezelésekkel egyiitt alkalmazni, mint példaul a
|ézeres bérfelszin-megujitas és a kozepes vagy mély hamlasztas.

Mind&ségét meglrzi: 36 hdnap.

A lejarati id6 a termék/orvostechnikai eszk6z maximalis eltarthatdsagat jelzi sértetlen
csomagolds és megfeleld tarolds esetén.

A FELHASZNALASI UTMUTATO UTOLSO ELLENORZESENEK DATUMA
2022. januar

MEGSEMMISITES

Hasznalat utdn ne dobja el a kérnyezetébe. Kovesse a termék megsemmisitésére vonatkozé
helyi elGirasokat.

Az orvostechnikai eszkdz Biztonsagossagardl és Klinikai Hatékonysagardl sz6l6 Osszefoglald
(SSCP) letolthet6 az alabbi linken:

https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-clinical-performance.html

GYARTO:
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 LODI - ITALY

info@ibsaderma.com
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Felhasznalhatdé eddig
az idépontig:

® /ﬂ/ STERILE] |

Tarolasi h6mérséklet  GOzzel sterilizalt

Ne sterilizalja Ujra
Egyszer haszndlatos
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Az orvostechnikai
eszkdz steril
folyadékutat
tartalmaz, amelyet
g6zzel sterilizaltak.
Ezen kivul egy kils6
véddcsomagolas
egyszeres sterilgat
jelenlétét is jelzi

Orvostechnikai
eszkoz

Gyarté

Gyartas id6pontja

sTeRLEo

Etilén-oxiddal

sterilizalt
Figyelem!
Korultekint6en
olvassa el

figyelmeztetéseket

Exp.

Lejarat

Vot

Az orvostechnikai
a eszkoz egyedi
azonositdja



