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MONAL({SA

High Elastic

Device Generic Name Sterile Absorbable Injectable Dermal Fillers

Description

(" english )

MONALISA High Elastic is a sterile, transparent gel of stabilized hyaluronic acid of non animal origin with 0.3% lidocaine MONALISA High Elastic is supplied in a glass syringe with a Luer-lock fitting.

The contents of the syringe have been sterilized using moist heat and pressure. The product is for single use only. Disposable sterile needles are provided with syringe. Information about size of the needle is printed on its packaging.

Intended Use

MONALISA High Elastic is intended to be used for soft
tissue augmentation and restoration of facial lipoatrophy
and contain the local anesthetic lidocaine for a more
comfortable injection in patients over the age 21.

Indication For Use

1. Precaution before Use
« Use the product after examining the packaging
for damage or contamination of the product and

checking the expiration date. Do not use expired,

damaged or contaminated products.

- The patient must be informed of the purpose,
expected results, precautions and possible
adverse events before treatment.

« Proper injection technique is essential to obtain
favorable results. Injection technique of the
manufacturer prior to initial injection is
important for a more successful injection.

- Only qualified medical professionals must
administer the treatment.

2. Treatment Procedures

« The use of sterile needles and cannula matching
the Luer-lock specifications of the syringe is
essential for safe handling.

+ The needle must be correctly attached to the
syringe for safe handling. Incorrect attachment
can result in the detachment of the syringe and
the needle. Hold the junction of the syringe and
the Luer-lock with one hand and the sterile
needle shield with the other. Rotate the needle
to securely fix it to the syringe.

« The treatment area is to be disinfected with
aseptic solution.

+ Do not bend the needle to prevent breakage.

« The product should be injected into the dermis
or the lower part of the dermis.

« To remove air from the interior of the syringe,

Precautions During Use
1. Contraindication

- The product is to be used only for intradermal

injections.
- This product is not to be injected into blood
vessels. Unintended introduction into blood

vessels could cause occlusion, ischemia, tissue

necrosis, etc.
« When injected into a blood vessel, this may

result in serious side effects such as blindness,

it is suggested not to use this filler around the
middle of forehead having a thin skin and a high
probability of being injected into blood vessels.

So pay special attention when operating.

- Stop injection if the injection site becomes pale,
and massage the treatment site until it returns

to a normal color.

« The product is not to be used on patients with
bleeding disorders or those taking thrombolytic

agent or anticoagulants.

- This product is not to be resterilized.

« This product is not to be mixed with other
products before injection.

- This product contains lidocaine and should not

be used for patients with lidocaine allergy.
« This product is not intended to be used in

patients with known hypersensitivity to

lidocaine or anesthetic of the amide type.

2. Precautions Regarding Age, Sex, and
Physical Conditions

« Do not inject the product into an area where
another manufacturer's product is present.

« Do not inject the product into areas where non

injectable implants are already present.

« These include:

Unintended injection into blood vessels could
cause blindness, occlusion, ischemia, tissue
necrosis, stroke, etc.

Frequency of 1/10,000~20,000. Edema, bruising,
erythema, light pain, tenderness

Frequency of 1/50,000: Infection, inflammation,
blanching, papules, nodules

Low Frequency of the following: itching, hypersensitivity,
reactivation of latent for subclinical herpes infection,
acne, granuloma, blistering, clotting, facial edema, rash,
dermatitis, scarring, skin atrophy, reduction of duration
time, ischemia, tissue damage, and augmentation of the
capillary.

Cases of visual impairment from unintended
injections into facial veins have been reported.
Cases of inflammation accompanying red spots,
edema, tenderness, clotting, and other symptoms
have been reported.

Cases of pigmentation after inflammation due to
melanin accumulation have been reported.

- Safety for a patient being sensitive to keloid
pathogenesis, hyperpigmentation and hypertrophic
scar is not established.

- The infection site should be treated with adequate
treatment or with the removal of the implant. If the
symptom is severe, corticosteroid treatment could
be effective.

- The decision for the retreatment of patients who
experienced any clinically significant reactions
should be made after considering the cause of and
seriousness of the reaction.

- Safety & Effectiveness for long-time using are not
established except a period verified through a
clinical test.

« Any side effects should be notified to the surgeon
or the manufacturer.

« Following injection, the patient should minimize

exposure to excessive sunlight or cold until the
initial edema and erythema become less severe.

« There is a risk of inflammation of the injection

N

. Other precautions

- Any injections include the risk of infection.
Keeping an aseptic environment and standard

6. Absorbable information

+ MONALISA High Elastic is
bio-absorbable which means that they
will gradually be absorbed into the
body. As the gel breaks down, water
takes its place, and when totally
absorbed, the MONALISA High Elastic
gel disappears unnoticed from the
body.

- How long a MONALISA High Elastic
treatment holds its effect is very
individual, but will typically last six to
twelve months. This depends on
many factors, such as your age, skin
type, lifestyle, and muscle activity, as
well as on the injection technique.

« There could be some delayed side
effects for absorbable of injectable
dermal fillers such as inflammation,
erythema or edema.

Mass / Packing Unit
Refer to bottom of the package

Storage

1. Store at room temperature (2 ~ 25C)
2. Protect from sunlight
3. Do not freeze the product

Expiration Date
Refer to bottom of the package
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1.Véatliéu sinh hoc lam day mé Mé ta
san pham:

San pham nay 1a mot thiét bi y t€ vo trung
hai budc c6 chua hyaluronic axit va
lidocaine. S&n pham dugc déng géi trong
6ng tiém thay tinh khéa luer-lock @8 ¢6 thé
cdy vao da. N6 c6 thé lap day cac mo cla
khu vuc cdy ghép va cai thién nép nhan
ngay tir dau. Axit hyaluronic én dinh dan
mét di trong ca thé theo thai gian va duy tri
cac mo trong giai doan nay. Thiét bi dugc
khit trung béng nhiét dm

2. Muc dich st dung Cai thién tam
thdi nép nhan trén khuén mat ngusi
trudng thanh

1. Luu y trudc khi st dung

« Kiém tra tién st bénh cta bénh nhan
trudc khi st dung.

«Trugc khi lam tha thudt nay, bac s can gii
thich ddy du vé cac chi dinh, chéng chi
dinh va cac tac dung phu ¢ thé xdy ra do
cd dia khi st dung sén pham.

- Kiém tra dong gdi xem c6 hu héng khong
va tuyét déi khong str dung néu phét hién
ddu hiéu bét thuong.

«San phdm nay la thiét bi y té va nén duoc
thuc hién bai bac sTco ky néng va chuyén
moén.

2. Cach thuc thuc hién

2. Luu y vé tudi tc, gidi tinh va tinh
trang stic khée

« Khong tiém chat lam déy nay vao vi tri da
tling tiém chét lam ddy cia mot nha san
xuat khac. Khéng tiém vao cac khu vuc
khong dugc phép cdy ghép.

« Bénh nhén trénh tiép xdc véi énh ndng
mat trgi hoac nhiét do lanh it nhat cho dén
khi trang thai sung do sau tiém duoc gidm
thiéu.

- Diéu tri laser hoac cac tri liéu da khéc trudc
khi khu vuc tiém dugc phuc héi hoan toan
6 thé gay ra viem nhiém. Viém nhiém
cing ¢6 thé xdy ra khi san pham nay dugc
tiém vao cac ving da vifa mdi thuc hién
cac diéu tri trudc do.

« Khong tiém qua liéu hoac vao 16p da qud
néng vi c6 thé gy vén cuc.

- Lidocaine c6 thé gay ra cdc phan tng qua
man, cac triéu chung trén da nhu ndi mé
day, phti véi ngudi bi di tng.

3. Phong trénh céc phan (ng bat
thudng, tac dung phu, su cd v.v

« Sau khi tiém chdt lam ddy, cac han dng
phét ban lién quan dén truyén dich noi
chung chéng han nhu ban do, phu, dau,
ngda, bdm tim c6 thé xdy ra. Nhiing phan
(ing nay dan dan bién mat theo thoi gian

« Cac phan Ung bat thuong dugc khdo sat
lién quan dén san phdm nay nhu sau: Tan

« Khong st dung khi san phdm da hét han
hodc bao bl c6 du hiéu bat thusng.
5.Tac dung lién quan

« Cén dic biét can than khi thyc hién cac
quy trinh gan v6i mo cdy vinh vién hodc mo
yéu nhu day thén kinh hodc mach mau.
«Khong st dung khi c6 viém, nhiém tring,
khéi u & ving da du dinh thuc hién tha
thuat hodc khu vyc lan can.

- Quy trinh tiém truyén c6 thé kich hoat
nhiém siéu vi hermes tiém tang.

« Bénh nhan st dung aspirin va thudc
chéng viém khong steroid anh huéng dén
chic nang tiéu cau co thé bj bam tim, chay
méu tai chd tiém tuong tu nhu cac mai
tiém khc.

6. Truang hop phu nir ¢6 thai, cho
con bu, tré sa sinh, tré em va ngudi

ia
«San pham nay khong st dung cho ba bau,
phu nit dang cho con b hodc tré em
7.Thén trong khi sit dung

- Khong tron 1an véi céc san phdm khéc
true khi tiém.

- Khéng strdung san pham nay sau khi khit
trung lai.

- Khong tiém qua 2cc tai mét ving trong
cling mot &n tiem

8.Canh bao

« Kiém tra thoi han st dung trén nhan san

- Lam sach khu vuc tién hanh tha thuat
bang dung dich khir trung

«Két ndi duing kim véi 6ng tiém duoc déng
g6i trong san pham nay. Néu két néi khong

sudt 1/10,000-20,000: pht, bam tim, ban
d6, t6ng hop, dau, cheén ép. Tan sudt
1/50,000: nhiém trung, viém, déi mau da,
ni sén, phat té bao nhu. Tan sudt rat hiém/

phém.

«Trénh tiém vao cac vi tri gan mach mau c6
thé gay dut mach mau (do hoai to mo) «
Khong st dung cho dén khi nhiém triing va

chinh xdc kim c6 thé bj tach va truon ra
trong qua trinh tiém.
« Gilr khéa Luer va st dung tay kia dé cén

chua xdc dinh: ngtia, man cam, téi nhiém
virus herpes tiém tang, mun tring ca, u hat,
mun nudc, dong kinh, ndi mé day, viém

viém tai khu vuc tiém duoc gidi quyét triét
aé
- Tiém chat lam déy cho bénh nhéan bi

théan thédo ndp theo hudng nguoc lai va néi
kim chinh.

- Ap dung mét luc vao pit tong ctia 6ng
tiém cho dén khi chat long truyén dén cudi
kim trudc khi tiém san pham nay.

« Tuy thudc vao vi tri, ngudi tap tiém tir tir
dung dich vao vung thuc hién tha thudt
bang cac ky thuat tiém truyén thich hop

- Liéu lugng tiém tly thudc vao do sdu clia
vi tri thuc hién va mic do diéu chinh mong
mudn.

- Néu da tai vi tri tiém c6 mau trang, hay
dung lai va massage cho dén khi tré lai mau
da ban déu

« Massage khu vyc thyc hién tha thuat sau
tiém dé chat lam ddy dugc phan bé déu.
Néu vi tri tiém bi sung sau tiém, hay truom
lanh.

3. Bdo quan va luu trir sau khi st
dung

- Chi st dung mot lén, khong st dung lai

- Khong lam d&m nong

- Day la thiét biy t€ st dung mot lan, tuyét
doi khong st dung lai

3.Thén trong khi strdung 1.

Cénh béo

+ San phdm nay chi dugc st dung dé tiém
truyén

+Khong tiém sén phdm nay vao mach mau.
Chét lam déy di vao mach méau c6 thé gay
tdc nghén mach, thiéu méu cuc b va hoai
trmo.

- Chét lam déy khi di vao mach médu c6 thé
gay ra tac dung phu nghiém trong nhu mu
10a. Tuyét ddi chd y khi tiém vao vung da
quanh mat hay vung da méng, c6 kha
nang cao tiém vao mach mau.

- Néu da chuyén mau tréng khi tiém, hay
nguing tiém ngay l&p tic va massage cho
dén khi mau da trg lai binh thuong.

« Khong st dung véi nhiing bénh nhan bi
16i loan chdy mau, c6 van dé vé tan huyét
khoi hoac dong mau.

« San pham nén dugc st dung bdi céc bac
s da duoc dao tao.

- Trudc khi thuc hién tha thudt, bac si cdn
gidi thich cho bénh nhan vé cac chi dinh,
chéng chi dinh va téc dung phu cla san
pham.

+ San phdm nay c6 chua chét lidocaine,
khong st dung cho bénh nhan c6 tién st di
Uing véi chat gy té nay.

«Dam bao diéu kién vo tring trudc khi st
dung.

- San pham c6 téc dung cai thién nép nhan,
tao khéi trén khuén mat ngudi truong
thanh, khong st dung san phdm nay déi
Vvai tré vi thanh nién

sang.

mi, seo, teo da, hoat tf thiéu mau cung
b6, moses, gian mach. Suy gidm thi luc néu
tiém truyén vao tinh mach ngoai y mudn.
Viem kém theo cdc triéu chung hén hop
nhu ban do, phu, ciing. Chua phat hién
hinh thanh seo 161 (hypertrophic scar), ting
sac t6 (hyperpigmentation).
- Loai bo chét lam day & khu vuc bi nhiém
tring hoac lua chon phuong thic diéu tri
thich hon. Trong truging hop nghiém trong,
€6 thé str dung liéu phap corticosteroid.

« Bénh nhan xudt hién cac phan tng 1am
sang bdt thuong nén dugc xic dinh
nguyén nhdn ro rang.
« Chua c6 xac nhan vé hiéu qué khi strdung
lau dai ngoai thoi gian nghién ciu lam

« Lién hé ngay véi bac s hodc nha san xudt
khi gap phai téc dung phu.
« Can theo doi khi st dung chat gay té
Lidocaine vi c6 thé gdy séc phan vé. Néu
huyét dp gidm, mdt tai nhot, mach bt
thuoing hodc suy ho hdp xudt hién, ngung
st dung va nhanh chéng c6 bién phap
thich hop.Khong tiém chét lam day nay vao
vi tri da tiing tiém chat lam ddy cta mot
nha san xudt khéc.

4. Canh bao chung
« Moi trudng vo triing va cac quy trinh tiéu
chudn cén dugc tuan theo dé ngan ngla
nhiém triing chéo.
« Khong thuc hién nhimng ky vong khong
thé dat dugc clia bénh nhan

phat.
« Cac phan Ung sau day c6 thé xay ra

s6c phan vé c6 thé xdy ra. Can quan

nhot, suy hd hdp, v.v thi dimng lai ngay
tlic va c6 bién phap thich hop.

herpes zoster c6 thé khién herpes zoster téi

khi

tiém thudc té Lidocaine. S6¢: Hién tuong

st

bénh nhan néu gidam huyét ap, mat tai

lap

Séc: Hién tugng sdc phan vé ¢6 thé xdy ra.
Can quan sat bénh nhan néu gidm huyét
&p, mat téi nhat, suy ho hap, v.v thi ding lai
ngay lap tuc va c6 bién phdp thich hap.
Tang than nhién: Nhip tim dap nhanh,

16i

loan nhip tim, huyét &p bét thudng, ting

(do hep van), @& mé hoi tang huyét

nhiét d6 co thé nhanh, cing co, d6 mau

ap,

nhiém toan mau. Trudng hop nay rat hiém

khi xuat hién. Néu bat ky

triéu ching anfo néu trén di kem vdi tang

dung bazo axit.
4. Hé than kinh trung uong

thén nhiét, hay ding lai ngay, sau do tiém
tinh mach béng natri dodololene, lam mét
toan than, diéu ti oxy. Dong thoi, dua ra
phuong phép diéu tri thich hop nhu st

Néu xudt hién bét ky triéu chiing nao sau

day, hay dung lai ngay lap tuc va thuc hién
céc bién phép thich hop, chdng han nhu

diazepam hodc axit barbitic quetiapentan
trong théi gian sém nhét. Cdn trong quan

sat cac triéu chiing budn ngd, lo 1&ng, kich

thich, chén an, chéng mat vi c6 thé kéo

sang triéu ching séc hodc ngd doc. Bénh
ngoai da: CAc triéu ching da nhu néi mé
day, pht, vv ¢6 thé xdy ra. Trong lugng

hodc don vi @éng géi Xem trén vo hop
5. Cach bao quan va luu trir 1.

quan & nhiét d6 phong (2~25*C) 2. Khong
@€ san pham tiép xuc tryc tiép &nh ndng 3
Khong lam déng sin phdm1. Canh béo
Thoi han st dung Xem trén vo hop Céch két
ndi Két ndi 6ng tiém va khoa Luer bang
cach mot tay gitr khoa, tay kia git ndp vo

triing va siét chat

High Elastic

Nome generico del dispositivo Riempitivi dermici assorbibili iniettabil sterili

Descrizione MONALISA High Elastic un gel sterile e trasparente di acido ialuronico stabilizzato di origine non animale con o 0,3% di lidocaina.

MONALISA High Elastic & fornito in una siringa di vetro con attacco Luer-lock. Il contenuto della siringa é stato sterilizzato mediante calore umido e pressione.
Il prodotto & destinato a un solo utilizzo. Aghi sterili monouso sono forniti con la siringa. Le informazioni sulla dimensione dell'ago sono stampate

sulla sua confezione.

High Elastic

Nome genérico do dispositivo Preenchedores dérmicos injetdveis absorvivels estéreis

Descricdo MONALISA High Elastic é um gel estéril e transparente de acido hialurénico estabilizado de origem nao animal com lidocaina a 0,3%.
MONALISA High Elastic é fornecido numa serin ga de vidro com encaixe Luer-lock. O contetido da seringa foi esterilizado usando calor himido e presséo.
0 produto & de uso tinico. Agulhas estéreis descartavels sao fornecidas com a seringa. As informacdes sobre o tamanho da agulha estéo

impressas na embalagem.

Portuguese

Destinazione d'uso
Monalisa High Elastic & destinato ad essere utilizzato per
l'aumento dei tessuti molli e il ripristino della lipoatrofia

facciale e contiene il anestetico locale lidocaina per un‘iniezione

piu confortevole nei pazienti con piti di 21 anni.

Istruzioni per I'uso
1. Precauzioni prima dell'uso
- Utilizzare il prodotto dopo aver esaminato

I'imballaggio per eventuali danni o contaminazioni del
prodotto e verificando la data di scadenza. Non utilizzare

prodotti scaduti, danneggiati o contaminati
- |l paziente deve essere informato in merito agli

obiettivi, i risultati attesi, precauzioni e possibili eventi

avversi prima del trattamento
« La corretta tecnica di iniezione & essenziale per
ottenere risultati favorevoli. E importante seguire la

tecnica di iniezione del produttore prima dell'iniezione

iniziale per ottenere un'iniezione piu efficace.

« Solo il personale medico specializzato puo effettuare il

trattamento

2. Procedure di trattamento

« L'uso di aghi sterili e cannule che corrispondono alle

specifiche di bloccaggio Luer della siringa & essenziale
per una manipolazione sicura.

« L'ago deve essere correttamente attaccato alla siringa
per una manipolazione sicura. Un attacco scorretto pud

causare il distacco della siringa e del bloccaggio Luer con

una mano e del cappuccio sterile dell'ago con l'altra.
Ruotare I'ago per fissarlo saldamente alla siringa.
- L'area di trattamento deve essere disinfettata con

soluzione antisettica

« Non piegare I'ago per evitare la rottura.

« Il prodotto deve essere iniettato nel derma o nella
parte inferiore del derma.

« Per rimuovere |'aria dall'interno della siringa, premere
lentamente il pistone fino a quando non compare una
piccola goccia sulla punta dell'ago.

« Si consiglia I'aspirazione prima dell'uso quando si
utilizza un ago. Iniettare il contenuto mentre si tira
lentamente I'ago all'indietro.

« Interrompere I'iniezione prima di tirare completamente

fuoril'ago.

« Utilizzare un nuovo ago e una nuova cannula per ogni
sito di iniezione. Massaggiare il sito di iniezione dopo
l'iniezione per agevolare la conformazione al tessuto
circostante.

« Trattamenti periodici aggiuntivi aiutano a ottenere i
risultati desiderati. Il trattamento pud essere regolato a
discrezione dell'utilizzatore e preferenze del paziente.

3. Conservazione dopo l'uso

+ Smaltire il prodotto usato e eventuali residui, compresi
aghi e cannule, dopo la procedura.

« A causa dei possibili rischi di contaminazione,
distorsione e infezione, i prodotti rimasti non devono
essere riutilizzati.

« II'riutilizzo di questo prodotto, un dispositivo medico
monouso, & proibito.

Precauzioni durante I'uso
1. Controindicazioni

« Il prodotto deve essere usato solo per iniezioni intraderma

+ questo prodotto non si puo iniettare nei vasi sanguigni

- un utilizzo improprio all'interno dei vasi sanguigni pud
causare occlusione, ischemia, necrosi, etc.

« Quando iniettato all'interno dei vasi sanguigni, pud causare
effetti collaterali come la cecitd, suggeriamo di non utilizare il
filler al centro della fronte quando si ha una pelle sottile e c'&
un ‘alta probabilita di iniettare il prodotto allinterno dei vasi
sanguigni, quindi prestare particolare attenzione quando si
opera

- Fermare l'iniezione se il sito d'iniezione diventa pallido e
massaggiare il sito di trattamento fino a che questo non
ritorna di un colore normale.

« Il prodotto non puo essere utilizzato su pazienti con disturbi
di coagulazione o coloro che assumono agenti trombolitici o
anticoagulanti

« Questo prodotto non pud essere risterilizzato.

+ questo prodotto non puo essere mischiato con altri prodotti
prima dell'iniezione

« questo prodotto contiene lidocaina e non puo essere
utilizzato su pazienti allergici alla lidocaina.

« Questo prodotto non pud essere utilizzato su pazienti con
ipersensibilizzazione riconosciuta alla lidocaina o anestetico di
tipo ammide.

2. Precauzioni riguardo anno, sesso e condizioni fisiche

«non iniettare il prodotto in un‘area dove é presente il
prodotto di un‘altra azienda produttrice

- non iniettare il prodotto nelle aree dove sono gia
presenti impianti non iniettabili.

- dopo l'iniezione il paziente dovrebbe minimizzare

I'esposizione al sole o al freddo fino a che I'edema iniziale

e/o I'eritema diventa meno severo.

- esiste il rischio di infiammazione del sito di iniezione
dell'area di iniezione soggetta a trattamento laser,
trattamento di piling chimico o altre procedure basate su
risposte epidermiche, prima che il sito di trattamento dia
completamente guarito. L'utilizzo di questo prodotto su
un‘area trattata con le sovramenzionate procedure prima
della guarigione del sito, puo causare infezione

3. Precauzioni dagli effetti indesiderati

« gli operatori sanitari devono informare in pazienti sui
potenziali effetti causati dall'utilizzo di questo prodotto
nellimmediato o anche ritardato.

« i suddetti effetti includono:

- Iniezioni involontarie all'interno dei vasi sanguigni possono
causare cecita occlusione, necrosi tessutale, ischemia, etc.

- con la frequenza di 1/10000-20000 : edema, eritema , lieve
dolore, ematomi, indebolimento.

- Frequenza di 1750000 : infezione, infiammazione, pallore,
noduli

- Poca frequenza dei seguenti effetti: ipersensibilita, prurito,
riattivazione di infezioni latenti da herpes, acne , granuloma,
formazione di vesciche, coagulazione, edema facciale, eruzione
cutanea dermatite, cicatrizzazione, atrofia cutanea , riduzione
della durata, ischemia, danneggiamento del tessuto, aumento
dei capillari.

- Sono stati riportati casi da alterazione visiva, dovute a
iniezioni all'interno delle vene facciali.

- Sono stati riportati casi di infiammazione accompagnati da
macchie rosse ,edema, debolezza, coagulazione e altri sintomi
- Sono stati riportati casi di pigmentazione dopo
linfiammazione a causa dell'accumulo di melanina

- Non ¢ stata stabilita la sicurezza per pazienti sensibili alla
patogenesi dei cheloidi e alliperpigmentazione

- Il sito infetto dovrebbe essere trattato rimuovendo Iimpianto
precedente, se il sintomo & severo potrebbe avere effetto un
trattamento con cortecosteroidi.

4. Altre precauzioni

+ Ogni iniezione comporta il rischio di infezione.

« Mantenere un ambiente asettico e seguire le procedure
standard aiuta a prevenire le infezioni crociate.

«Non utilizzare il prodotto se & scaduto o se l'imballaggio &
aperto o danneggiato. Si consiglia che la quantita del prodotto
utilizzata in ciascun sito operativo per procedura sia inferiore o
uguale a2 ml.

5. Interazioni biologiche

« E necessaria estrema precauzione quando si opera vicino a
tessuti deboli come nervi e vene, o qualsiasi impianto
permanente.

« Non utilizzare il prodotto in presenza di infiammazione,
infezione, tumore o qualsiasi altra forma attiva di malattie
vicino al sito di iniezione previsto.

« La procedura di iniezione potrebbe causare o portare a
un'infezione da virus dell'herpes latente o subclinica

« | pazienti che utilizzano sostanze che influenzano la funzione
delle piastrine, come aspirina e farmaci antinfiammatori non
steroidei, potrebbero, come con qualsiasi iniezione,
sperimentare un aumento dei lividi o sanguinamento nel sito
diiniezione.

6. Informazione sull'assorbimento

« IIfiller MONALISA High Elastic & bioassorbibile, il che significa che
verra gradualmente assorbito nell'organismo. Man mano che il gel si
decompone, 'acqua ne prende il posto e, una volta completamente
assorbito, il gel di MONALISA High Elastic scompare senza essere
notato dal corpo.

+ Ladurata delleffetto del trattamento & molto individuale, ma di
solito dura sei mesi fino a dodici mesi. Questo dipende da molti
fattori, come I'etd, il tipo di pelle, lo stile di vita e 'attivita muscolare,
nonché dalla tecnica di iniezione.

« Potrebbero verificarsi alcuni effetti collaterali ritardati per i filler
dermici assorbibili iniettabili, come infiammazione, eritema o edema

Confezionamento
Fare riferimento al fondo del pacchetto.

Conservazione

1. Conservare a temperatura ambiente (2-25 °C)
2. Proteggere dalla luce solare diretta.
3. Non congelare il prodotto.

Data di scadenza
Fare riferimento al fondo del pacchetto.

MONALISA High Elastic destina-se a ser usado para aumento de
tecidos moles e restauracdo de lipoatrofia facial e contém o
anestésico local lidocaina para uma injeao mais confortavel em
pacientes com mais de 21 anos.

Indicagdes de Uso
1. Precaugées de Uso

« Use o produto apds examinar a embalagem quanto a danos
ou contaminagao do produto e verificar o prazo de validade.
Nao use produtos vencidos, danificados ou contaminados.

- O paciente deve ser informado da finalidade, resultados
esperados, precaugdes e possiveis eventos adversos antes do
tratamento.

« A técnica de injecao adequada é essencial para obter
resultados favoraveis. A técnica de injecao do fabricante
antes da injecao inicial é importante para uma injecao mais
bem-sucedida

- Somente profissionais médicos qualificados devem
administrar o tratamento.

2. Procedimentos de tratamento

+ 0 uso de agulhas e canulas estéreis que correspondam as
especificacoes da seringa Luer-lock € essencial para um
manuseamento seguro.

« Aagulha deve estar corretamente encaixada na seringa para
um manuseamento seguro. A fixacao incorreta pode resultar
no desprendimento da seringa e da agulha. Segure a juncao
da seringa e o Luer-lock com uma mao e a protecdo da
agulha estéril com a outra. Gire a agulha para fixa-la
firmemente a seringa.

« A drea de tratamento deve ser desinfetada com solugdo

3. Precaucdes para efeitos indesejaveis

- Os medicos devem informar os pacientes que os potenciais efeitos
colaterais associados ao uso deste produto podem ocorrer
imediatamente ou podem ser retardados.

« Esses incluem
A'injecdo nao intencional nos vasos sanguineos pode causar
cegueira, oclusao, isquemia, necrose tecidual, acidente vascular
cerebral, etc.

- A seguranca para um paciente sensivel & patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertrofica nao esta estabelecida.

« O local da infegao deve ser tratado com tratamento adequado ou
com a remogao do implante. Se o sintoma for grave, o tratamento
com corticosteroides pode ser eficaz. A decisao pelo retratamento
de pacientes que apresentaram qualquer reacio clinicamente

Frequéncia de 1/10.000~20.000. Edema, hematomas, eritema,
dor leve, sensibilidade

Frequéncia de 1/50.000: Infecgao, inflamagao, branqueamento,
papulas, nédulos

Baixa frequéncia dos sequintes: prurido, hipersensibilidade,
reativacdo de infegao subclinica por herpes latente, acne,
granuloma, bolhas, coagulagdo, edema facial, erupgao
cutanea, dermatite, cicatrizes, atrofia da pele, reducdo do
(emﬁno de duragdo, isquemia, dano tecidual e aumento do
capilar.

Casos de deficiéncia visual de inje¢des nao intencionais em
veias faciais foram relatados. Casos de inflamagao que
acompanham manchas vermelhas, edema, sensibilidade,
coagulaco e outros sintomas foram relatados.

Casos de pigmentagao apos inflamagao devido ao acimulo
de melanina foram relatados.

asséptica.

+Nao dobre a agulha para evitar quebra.

- O produto deve ser injetado na derme ou na parte inferior da
derme.

significativa deve ser tomada apos considerar a causa e a
gravidade da reag@o.

- A'seguranca e a eficacia para uso prolongado nao sdo
estabelecidas, exceto um periodo verificado por meio de um teste

« Para retirar o ar do interior da seringa, pressione a haste
lentamente até que haja uma pequena gota na ponta da
agulha,

+Orrecurso a aspiragao antes do uso de uma agulha é
recomendado. Injete o contetido enquanto puxa lentamente

clinico.

- Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgido ou
ao fabricante.

- A seguranca para um paciente sensivel & patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertrofica nao esta estabelecida.

aagulha para trés.

- Pare a injecdo antes de retirar totalmente a agulha.

«Use uma nova agulha e canula para cada local de injecdo.
Massaje o local da injecao apos a injecdo para facilitar a
conformagao do tecido circundante.

« Tratamento periddico adicional ajuda a alcangar os resultados
desejados. O tratamento pode ser ajustado dependendo do
critério do usudrio e da preferéncia do paciente.

3. Armazenamento ap6s o Uso

+ Descarte os produtos usados e sobras, incluindo agulhas e
canulas apds o procedimento.

« Devido aos possiveis riscos de contaminagao, distorgéo e
infegdo, os produtos restantes ndo devem ser reutilizados.

- A reutilizagao deste produto, um dispositivo médico de uso
unico, é proibida

Precaugdes durante o uso

1. Contraindicacoes

+ O produto deve ser usado apenas para injegoes intradérmicas.

« Este produto nao deve ser injetado em vasos sanguineos. A
introdugao ndo intencional nos vasos sanguineos pode
causar oclusdo, isquemia, necrose tecidual, etc.

+Quando injetado num vaso sanguineo, podem resultar efeitos
colaterais graves, como cegueifa. Sugere-se nao usar este
preenchedor no meio da testa, com pele fina e alta
probabilidade de ser injetado em vasos sanguineos. Portanto,
preste especial atengdo ao operar,

« Interrompa a injecdo se o local da injegao ficar pélido e
massaje o local do tratamento até que ele volte & cor normal

+ O produto ndo deve ser usado em pacientes com distdrbios
hemorragicos ou em uso de tromboliticos ou
anticoagulantes.

« Este produto nao deve ser reesterilizado.

« Este produto nao deve ser misturado com outros produtos
antes da injegdo.

« Este produto contém lidocaina e nao deve ser usado em
pacientes com alergia a lidocaina.

+ Este produto ndo se destina a ser utilizado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou anestésico do
tipo amida,

2. Precaugdes em relagdo a idade, sexo e condicdes fisicas
+Nao injete o produto numa érea onde o produto de outro
fabricante esteja presente.

+Nao injete o produto em dreas onde ja existam implantes nao
injetaveis,

« Apds a injegdo, o paciente deve minimizar a exposicao
excessiva a luz solar ou ao frio até que o edema e o eritema
iniciais se tornem menos graves.

« Existe o risco de inflamacdo no local da injecdo caso a drea da
injecdo seja submetida a tratamento a laser, peeling quimico
ou qualquer outro procedimento baseado na resposta
dérmica antes que o local de tratamento esteja totalmente
curado. O uso deste produto em uma rea tratada com os
procedimentos anteriores antes da cicatrizagdo total do local
pode causar inflamacéo

«Uma injegao excessiva ou muito superficial pode resultar na
formacao temporaria de um nédulo.

« Seguranga e Eficacia para Aumento de Labios ndo estdo
estabelecidos.

« Néo use este produto em mulheres gravidas ou lactantes ou
criangas.

« O local da infegao deve ser tratado com tratamento adequado ou
com a remogao do implante. Se o sintoma for grave, o tratamento
com corticosteroides pode ser eficaz. A decisao pelo retratamento
de pacientes que apresentaram qualquer reagao clinicamente
significativa deve ser tomada apos considerar a causa e a
gravidade da reacdo.

- A'seguranca e a eficacia para uso prolongado nao sao
e‘s;abe\ecwdas, exceto um periodo verificado por meio de um teste
clinico.

- Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgido ou
ao fabricante.

4. Outras precaugdes

« Quaisquer injecoes incluem o risco de infe¢do. Manter um
ambiente asséptico e procedimentos padrao ajudam a prevenir
infecoes cruzadas,

- O procedimento em um paciente com expectativa inatingivel ndo
é adequado.

«Nao use se 0 produto estiver vencido ou se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Recomenda-se que a quantidade de
produto utilizada em cada local de operagao por procedimento
seja menor ou igual a 2mL.

5. Interagoes Biologicas

« Extrema precaugao é necessaria ao operar perto de tecidos fracos,
COMO Nervos e veias, ou quaisquer implantes permanentes.

«+Nao use o produto quando houver qualquer inflamagao, infecao,
tumor ou qualquer outra forma ativa de doenga perto do local de
injecao pretendido.

« O procedimento de injecdo pode causar ou levar a qualquer
infecdo latente ou subclinica pelo virus do herpes.

« Pacientes que usam substancias que afetam a fungdo plaquetéria,
como aspirina e anti-inflamatorios nao esteroides, podem, como
em qualquer injecao, apresentar hematomas ou sangramento
aumentados no local da injecdo.

6. Informagoes sobre a absorcao

+ O preenchedor MONAUSA High Elastic é bio absorvivel, o que
significa que seré gradualmente absorvido pelo corpo. ‘A medida
que o gel se decompde, a dgua toma seu lugar e, quando
totalmente absorvido, o gel MONALISA High Elastic desaparece
do corpo.

- O tempo de manutencao do efeito do tratamento é variavel de
paciente para paciente, mas normalmente dura de seis a doze
meses. Isso depende de muitos fatores, como idade, tipo de pele,
estilo de vida e atividade muscular, bem como da técnica de
injecao.

«Pode haver alguns efeitos colaterais tardios para preenchimentos
dsvm\cos absorviveis ou injetaveis, como inflamagdo, eritema ou
edema

Peso / Unidade de Embalamento
Consulte a parte inferior da embalagem

Conservagao ou Armazenamento

1. Conservar/Armazenar em temperatura ambiente (2 ~ 25°C)
2. Proteger da luz solar
3.Nao congele o produto

Data de Validade
Consulte a parte inferior da embalagem

High Elastic

Feviki} ovopacia GUGKEVNC

ATIOOTEIPWHEVA ANIOPPOPROIHA EVEDILA SEPUATIKA TANPWTIKA

Greek

Nepiypagry To MONALISA High Elastic lvai éva amootelpwiiévo, Slagavéc gel ataBepomnoinpiévou uahoupovikol o&éog un (WK MPOEAeUoNCHE
0,3% hiokaivn, To MONALISA High Elastic SiatiBetar e yuahivn aUpiyya e e€dptnia Luer-lock. To EpIExGHEVO T GUpIyyac éxel anoaTelpwel pe uypr

BepyOTTa Katl TEan, To Tipoidv PoopiCeTar a pia povo xpran, Ot anooTelpwiéves BEAOVEC iag

XProng napéxovtal pe ouptyyec. Minpogopiec yia To péyebog Tng BEAGVaC avaypagovTal oTr GUOKELATIa TNG.

MpopAenduevn xprion

To MONALISA High Elastic mpoopiCeTar yia yprion yia Ty avgnon twv
HOAGKDY I0TQV KOl TNV GMOKATAOTACH TG ATTOATROQIag Tou
TIDOCWTIOU KAl TIEPIEXEL TO TOMIKS avaioBnTikd NSoKaivn yia pia Mo
QVETN £vEOT O QOBEVEIG Avw Twv 21 ETQV.

3. Mpo@uldgeig yia AvemBuunTteg Evépyeieg

- OLOTPO! TIPEMEL VO EVNLEPUIVOUV TOUG 0oBEeVE( T TTBavES
QVEMIBUNTEG TIaPEVEPYELEG TTOU OXETICOVTaL pE TN XProN QuTol
TOU TIPOIGVTOG MITOPE( VO EHPAVIOTONV LEOWG A UMTOPEf va
KaBuoTEPrioOLV.

-AuTa mepapBavou:

‘Evbeién xpriong

1. NMpo@uAAEeIC Tiptv armd ) xprion

+ XpnoIHOTOINOTE TO TPOidV apol EAEYEETE T ouoKevaoia yia (nuia r
LOAUVOT TOU TTPOIOVTOG Kal EAEYEETE TNV Npepopinvia Aénc. Mn
XPNOILOTIOIETE AyHEVQ, KATECTPOUEVA I HOAUOHEVA TTPOIOVTaL.

+ O aoBevriG PEMEL VO EVNLEPWVETAL YIa TO OKOTO, TA QVAHEVOHEVA
QMOTEAECHATA, TIG TPOYUAGEELS Katl TIG TTIBAVEG QvemBULINTEC EVEPYEIES
Tipw and ™ Bepareia.

« H owoTr| TEVIKr| £yXuong evat arapaitnTn yia Ty enfteuén uvoikiv
amoTEAECHATWY. H TEXVIKT £yXUOTG TOU KATAOKEUAOTH TTpIvV Ao T
apy(Kr £VEOT) €lval GNHAVTIKT YIa LI TTIO EMTUXNHEVT EVEDT).

- Mdvo eeiSikeupévol 1aTpol mpémel va xopnyouv T Bepareia.

ofidia

2. Aladikaoieg Bepaneiag

- H xprion amootelpwpévwy BEAGVWY Kal KAVOUNAG TTou TalpIG{owv HE TG
Tipodlaypagég Luer-lock Tng ouptyyag eival anapaitn yia aopah
YEPIOHO.

- H Behova mpénel va Eval woTa POCaPHOCHEVN OTN GUPIYYa Y
AOPaN XEIPIOO. H E0GaNEVN TTPOCAPTNON UMOPE VAl EXEL WG
QMOTENECHA TNV AMTOKGANGN TNG oUPLyyag kai TG Berdvac. Kpatrote
N ouvSean NG aupiyyag kai Tou Luer-lock pe To éva yépt kat Ty
anmooTelpwpEvn Bwpakion e BeNovag He To Ao, MepioTpéYte
BEAGVa Y10 va TN OTEPEWOETE e OOPANELR TTN GUPIYYQL

- Hmepioxn Bepareiag mpénet va anohupavBet pe aonmiikd Sidhupa.

- Mnyv AuyiCete T Behdva yia Vo amo@UYETE TO OTACIHO.

- To Tpoidv MPEMel v evieTal OTo XOPIO 1} OTO KATW HEPOG TOU XOPIOU.

« [0 va aQaIPECETE TOV AéPa Ao TO ECWTEPIKG TNG CUPIYYOG, TIECTE Tr
PABGO apyd XL VO UMTAPEEL IOl KT OTayOva 0T GKPo NG BEAOVAC,
« H avappdenon mpiv and t xpr|on cuvioTatal 4Tav XpnolHOTOIETE
Berdva. Evéoete To meplexdpevo eviw TpaBdte apyd T Behdva mpog Ta
Tiow.

« STapaTAGTE Tv éveon Tipv TpaPrgeTe Mrpwe T BeAova.

- Xpnolpomoirote véa BeAdva Kat Kavouha yia KGBe onpeio Tng éveanc.
KavTe Hooal oto Onpeio TG EvEong LETA Ty &vear yia va SIEUKONIVETE
™ SIAUGPPWON TTOV TEPIRENOVTA ITTO.

- Hmepodiki mpdaBetn Bepaneia Bonba otnv enfreu€n Twv emBupnTiv
anoteheopdtwv. H Bepaneia pmopei va mpocapHOCTE! avahoya e TV
Kpion TOU XProTN Kal Ty MPOTinon Tou aoBevous.

H akoUola évean o€ aogdpa ayyeia a HTopoUsE va pOKaMEGE!
TUPNWON, AMOPPAEN, I0XAIT, VEKPWOT I0TOU, EYKEQANKO KATT
Zugvotnta 1/1
VoG, evaiodnoia

Tuvotna 1/50.000: Aoiuwén, pAeypovi, Aedkavon, Bharibec,

0.000~20.000. Oidnpa, MOAWTTEG, EPUBNKA, ENAPPUG

Xapnhi) ouxvoTnTa Twv akdouBwv: Kvnopdg, umepeuaiodnaia,
€enavevepyoroinon AavBavouoag yia unokAWIKH Aofuwén and
£QTTN, QK| KOKKIWHA, POUoKAAeC, BpduBwon, oidnua mpootimou,
£€avBna, Sepparitida, oUNEG, atpogia EpHATOG, peiwon xpdvou,
1oxatpia, BAGRN 10ToU kat avgnon Tou TPIXoEISouG. Exouv
avagepBel MEPITTHOEIC SIaTapayr TN 6AcNG and akoUoIEg
EVEOEIC OTIC PAEBEC TOU TIPOOWIOL.
Exouv ava@epBel MEPUTTWOEIS PAEYHOVIG TTOU CUVOSEUOUV
KOKKIVEG KNAIBEG, 0ibnua, euaiobnoia, én kat GAa oumpaTa.
‘Exouv avaq)zpea TIEQUTTWIOEIG MENAYXPWONG LETA OO QAEYHOVY
AOYW CUOOWPEUONG UEAVIVIC,
- ev éxel TekpNpIwBEl N aopaeia yia évav acBevr Tou eivat
euaioBnTog otny maboyéveon Twv XnAoEISwY, otV
UMEPUENAYYPWON KAl OTNY UMERTROPIKT OUNE
«To oneio Tng péhuvong Ba mpénel va aviipeTwni(etal e enapkn
Bepareia r| pe TV a@aipeon Tou EPQUTEVHOTOG, EQv TO CUPMTWHA
eivat ooPapd, n Bepareia pe KopTIKOOTEPOEIST Ba PmopoUcE va
£ival AMOTENEOHATIKN.
«H andpaon yia my emavainyn e Beparteiag aoBeviv oy
Tiapouciacay oToIETSATIOTE KAWIKG OnHOVTIKEG avTiSpacel; Ba
Tipénelva AapBaveTat apou Angdei unoyn n artia kat n
ooBapdtnTa Tg avtiépaon,
« H ao@aleia Kat 1) armoTENEOHOTIKGTNTA YIat JaKpoXpovia xprion
Sev €xouv TekUNPIWBE EKTOC and pia mepiodo Tou enanBevetat
HEOW KNVIKFG SOKILMAG.

- Onoieodrjriote mapevépyeles Ba mpérel va yvwotonoloivial otov
XEIPOUPYO 1 OTOV KATAOKEUAOTT

4. ANEeC TPOQUAGEEIG

« Onoleadrinote evéoeig nephapBavouy Tov kivuvo HeAuvong,
H Siatrjpnon evég aonrrikol mepIBANAOVTOC Kat Ol TUTTIKEG
Sladikaoiec oupBAR oLV otV TEGANYN TNG SIOOTAUPOUHEVNG

Hohuvang,
3. AmoBriKeuon pETA amo xprion «H diadikacia oe évav aoBevi e avégiktn mpocdokia Sev eival
« ATTOPPIYTE TA XPNOIOTIOINEVA KA Ta TIPGIGVTA TTOU EXOUV GTOjEivel, KaTEMNAN

GUUMEPINOMBAVOLEVIWY TWV BEAOVIOV Kal TWV OWANVIOKWY HETA TN
Siadikaoia.

« Noyw MBaviv KIvEUVWY HONVONG TIAPAPOPGWONG KAl LOAUVONG, Ta
TIPOIOVTA TTOU £X0UV ATOLEIVEL SEv TIPETTEN VAt EMAVaYPNCIOTIOIOUVTAL.
« H enavaypnoiomnoinon autou Tou PoIVTOg, MIaG IATPIKMAG CUOKEUNG
Hiag XPriong, anayopevETal

+Mnv 10 XpnoiHoMOEiTe £Gv TO TIPOIGV Exel el 1y edv
OUOKEUQOIa Elval QVOIXTT F KATECTPAHEVN. ZUVIOTATA N TOoOTNTA
TOU TPOIGVTOG TTou Ypnaiporoleital oe kaBe onueio enépBaong avé
Siadikaoia va eivar pikpdtepn r ion pe 2 mlL.

5. Blohoyikég ANNNAemSpdoelg

« ATQITEITal eyaAn TPOQUACEN GTav YEIPOUPYEITE KOVTA O

Mpo@uAageic katd  xprion
1. Avtévbeign
- To TipOidV TPEMEL Vat XPNOIHOTTOIETAL OVO YIa EVEOSEPHIKES
EVEOELC.
= AuTé To Tipoidv Sev TIpEMEL va evieTal o€ aogopa ayyeia. H
akouola el0aywyn oTa aipoedpa ayyeia Ba umopovoe va
TIPOKAAEDEL ATOQEAEN, IOXIMIT, VEKPWOT) I0TOU KATT.
- Otav eyxEeTal € QOPOPO ayyeio, aUTO PIopEi va odnyroel
O€ 00BAPEC TTAPEVEPYEIEG OTIWG TUPAWON, CUVIOTATAL VA NV
XONOIHOTIOIEITE QUTS TO MANPWTIKG yUpWw QM6 TN HEGN TOU
HETWMOU e AeTTO
- épua kat peydhn mBavotnta va yxubei ota ainogdpa ayyeia.
AGOTE hotdv 181aiTePN TIPOCOXT| KATA TN AEToupYia.
« ZTAPOTACTE TNV £VEDT £V TO ONHEID TG éveon yivel YAwpo
Kal kavte pacal oto onpeio e Bepaneiac péxpt va emavégel
OE KaVOVIKO xpu’)ua

- To mpoiodv dev mpémet va xpnomonoxznul o€ aoBeveic pe
QHOPPAYIKEG 6Aumpuxsc 1 o€ aoBeveic mou AapBavouv
BOpouBoluTiKO TAPAYOVTA 1 QVTITINKTIKG.

« AUTO TO TTIPOIOV Sev TIPETTEN VA EMAVATTOOTEIPWVETAL,
« AUTG TO TIpOIOV BEV TTENEN Va avapiyvOETal e GG TpoIdvTa
TIpWV amé Ty €veon,
« AUTO TO TIPOIOV TEPIEKEL NiBOKaTVN Kat Sev TTPEMEl va
Xpnoluorolgital oe aoBeveic pe alepyia otn hidokaivn
« AUTO TO TTPOIOVY SV TPoOoPICETal yIa Xprion Ot aoBeveic he
vvugmj unepevaiodnoia otn Midokaivn 1 o€ avatodnTikd tonou
apiiou.

épma.

éveanc

2. MPoQUAGEEIG OXETIKA e TNV NAIKia, TO GUAO Kat TIG
OWHATIKEG KATAOTACEG

« Mnv eyxUeTe To mpoidv oe Meployr Gnou UMapxe! TPoidv GAou
KATQOKEUQOTT

« Mnv evieTe 10 MPoidV O TEPIOXES STIOU UNAPXOUV RN KN evéatua
EuQUTEDpaTA

« Metd mv éveon, o acBevric Ba mpérel va ehayioTomolricel v ékBeon
ae UMTEPBOAKS NMAKGS QUG ) KOUO EWG GTOU TO ApXIKO OISNHA Kat TO
£puBNua yivouv Ayotepo coBapd.

« YNGpyeL KIVELVOG GAEYLIOVAG TOU ONEiou TG Eveong £V 1 TEPIOXT
g éveang unoBAnBel oe Bepameia pe Aélep, xniiko Eephovdiopan
oroladAnote dhAn Sladikacia mou Baciletar ot Sepuatikr anokpion
Tipw and Ty TN enoulwon Tou onpeiou Bepaneiag, H xprion
QUTOU TOU TTPOIOVTOG OE LA TTEPIOXT] TTOU BEPQMEVTNKE LIE TIG
TIPONYOUEVES SIaSIKATIES TPV ard Ty TN EMOUAWOT TOU
ONPEIOU PMOPEL Va TIPOKAAETEL QAEYHOV,

« Mia umepBoNikr f IO prixr éveon popei va odnyrice otov
TPOCWPIVO OYNHUATIOHO EVOG OYKOU.

« H aopaheia Kat n) amoTeAecHATIKGTNTA Yia Ty QUENGT Twv XMWV
Bev €xouv TeKUNPIWOEL

 Mnv XpnGIHOTIOIE(TE QUTO TO TIPOIGV GE EYKUEG f BnAaloucES
yuvaikeg i maidid.

AmnoBrkevon

abUVaOUC I0TOUC OMWG VEUPQ KOl PAEREC 1 LOVILIA EPOUTELHATOL
« Mny XpnolHOMOIE(Te TO TPOiGV dTav UMGPYEL OMoIOSHTTOTE
@AEYLOVI), MOILWEN, GYKOG 1y OMOIABHTIOTE GAAN EVEPYI HOPYI|
(aoBevelwy KovTd OTO ONEio TG éveonc.

+H 8adikaoia éveong UMopel va PoKaAeoeL 1 va oBnyroel oe
omoladrimote AavBavouaa rf UMOKAWIKA HOALVON and Tov 16 Tou

- OracBeveic mou xpnolHomololv oucieg nou ennpedlouy Tn
Aertoupyia Twv aloneTahiwy, Gmwg n acTpivn Kal Ta pn oTepoeldh
QVTIPAEYHOVLIOT PAPHAKC, UMOPE, GMWG He KABE éveon, va
ELPAVIcOUV QUENUEVOUG LWAWTIES 1) clpoppayia oTo onpeio g

6. Absorbable information

- To minpwtikd MONALISA High Elastic eivat Blo-amoppogrioio
Tiou onpaivel 6Tt Ba anoppoenBoly oTadIaKd GTOV OPYaVICHO.
KaBiix To 1¢eh Siaonidtal, To vepd maipvel  Béon Tou kat otav
anoppognBel Mnpwe, T ek MONALISA Lidocaine e€agaviletat
anapaTrpnTo and To GWHA.

- To m6oo kapo Siatnpei 1o anotéheopa g Bepaneiag MONALISA
High Elastic fvat ToA) aTopiko, oA Tumikd Ba Siapkeoet €1 éwg
SSexa prveg. AUTO £6apTaTal ard TOMOUG TAPAYOVTES, OTIWG
My NAIKia, Tov TUTTo Tou SEPUATOG, Tov TGO {wiig Kot Tr puikr|
0ag SpactnEIGTNTa, KABWG KAl o TNV TEXVIKT TG EVECTC.

« Mmopei va umapgouv KaBUOTEPNIEVEG TTAIPEVEPYEIEG Yt
AMOPPOPNTIUA EVEOIIA SEPUATIKA ANPWTIKG OTIWG GAEYHOVT,
€pubnua i oidnpa.

Mala/ Zuokevacia
AVOTPEETE OTO KATW LEPOG TNG OUOKEVAOIag

1. AnoBnkeUare oe Beppokpacia Swpariou (2 ~ 25C)
2.TMpootatéte anoé Ty NAakr| aktivoBohia
3. MV KaTayuyeTe To mpoioy

Huepopnvia Aigne
AVOTPEETE OTO KATW PEPOG TNG CUOKEUAOIAg

MS-P3507/IFU-DA2201(Rev.0,2412)




MONAL/SA

High Elastic

Deutsch

Generischer Name des Produkts ~ Sterile resorbierbare injizierbare Hautfuller

Beschreibung  Bei MONALISA High Elastic handelt es sich um ein steriles, transparentes Gel auf Basis einer stabilisierten Hyaluronsaure
nicht-tierischen Ursprungs mit 0,3% Lidocain. MONALISA High Elastic wird in einer Glasspritze mit Luer Lock Anschluss geliefert Die Sterilisation des
Spritzeninhalts erfolgte durch Anwendung von feuchter Hitze und Druck. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die sterilen
Einwegnadeln werden mit der Spritze mitgeliefert. Auf der Produktverpackung sind Informationen tiber die GroRe der Nadel aufgedruckt.

Verwendungszweck

MONALISA High Elastic ist fiir die Augmentation von
Weichgewebe und die Behandlung von Gesichtslipoatrophie
bestimmt und enthalt das Lokalanasthetikum Lidocain fir eine
weniger schmerzhafte Injektion bei Patienten tber 21 Jahren.

Anwendungsgebiete
1. Vorsic or der

« Das Produkt ist erst nach Uberpriifung der Verpackung auf
Beschadigung oder Verunreinigung des Produkts und des
Verfallsdatums zu verwenden. Verwenden Sie keine abgelaufenen,
beschadigten oder verunreinigten Produkte.

« Der Patient sollte vor der Behandlung tber den Zweck, die
voraussichtlichen Ergebnisse, die Vorsichtsma8nahmen und
mogliche unerwiinschte Ereignisse informiert werden.

« Eine ordnungsgem(e Injektionstechnik ist fiir die Erzielung
positiver Ergebnisse unerlasslich. Fir eine erfolgreichere Injektion
ist die vom Hersteller angegebene Injektionstechnik vor der ersten
Injektion sehrww(hln?

. Dwe Behandlung darf nur von qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal durchgefiihrt werden

2.Behandlungsverfahren

« Eine sichere Behandlung setzt voraus, dass sterile Nadeln und
Kantilen verwendet werden, die den Luer-Lock-Spezifikationen der
Spritze entsprechen.

- Um eine sichere Behandlung zu gewahrleisten, muss die Nadel
korrekt auf der Spritze angebracht sein. Eine unsachgemaBe
Befestigung kann dazu fiihren, dass sich die Spritze und die Nadel
ablosen. Halten Sie die Verbindung zwischen der Spritze und dem
Luer-Lock mit einer Hand und den sterilen Nadelschutz mit der
anderen Hand. Durch Drehen der Nadel lsst sich diese sicher an
der Spritze befestigen.

« Der Behandlungsbereich ist mit einer aseptischen L6sung zu
desinfizieren.

+Vermeiden Sie es, die Nadel zu verbiegen, damit sie nicht bricht.

« Die Injektion des Produkts sollte in die Dermis oder den unteren
Teil der Dermis erfolgen.

« Durch langsames Driicken des Stabes bis zum Austritt eines
kleinen Tropfens an der Nadelspitze lasst sich die Luft aus dem
Inneren der Spritze entfernen.

« Bei Verwendung einer Nadel wird eine Aspiration vor der
Anwendung empfohlen. Injizieren Sie den Inhalt, indem Sie die
Nadel langsam nach hinten ziehen

« Die Nadel ist erst nach Beendigung der Injektion vollstandig
herauszuziehen.

« Fir jede Injektionsstelle missen eine neue Nadel und Kantle
verwendet werden. Nach der Injektion ist die Injektionsstelle
sorgfaltig zu massieren, um die Anpassung an das umliegende
Gewebe zu erleichtern.

- Durch regelmaBige zusitzliche Behandlungen kénnen die
gewiinschten Ergebnisse erzielt werden. Die Behandlung kann je
nach Ermessen des Anwenders und der Vorliebe des Patienten
angepasst werden

3. Lagerung nach der Anwendung

« Nach dem Eingriff sind gebrauchte und tibrig gebliebene
Produkte, einschlieflich Nadeln und Kandlen, ordnungsgemaB zu
entsorgen.

+ Angesichts moglicher Kontaminations-, Verformungs- und
Infektionsrisiken durfen Gbrig gebliebene Produkte nicht
wiederverwendet werden.

+ Dieses Produkt, ein Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch,
darf nicht wiederverwendet werden

Vorsit bei der
- Kontraindikation

« Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die intradermale Injektion
bestimmt.

- Die Injektion dieses Produkts in BlutgefaBe ist verboten. Eine
unbeabsichtigte Einfihrung in BlutgefaBe konnte zu Verschlissen,
Ischamie, Gewebenekrose usw. fiihren.

« Bei einer Injektion in ein Blutgefal kann es zu schweren
Nebenwirkungen wie Erblindung kommen. Es wird daher
empfohlen, diesen Fiiller nicht in die Mitte der Stirn zu injizieren, da
die Haut dort sehr dinn ist und es besteht ein hohes Risiko der
Injektion in Blutgefafie. Daher ist bei der Behandlung besondere
Vorsicht geboten.

« Die Injektion ist bei Blasswerden der Injektionsstelle sofort
abzubrechen, und die Behandlungsstelle ist so lange gut zu
massieren, bis sie wieder eine normale Farbe annimm,

- Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Blutungsstorungen oder bei
Patienten, die Thrombolytika oder Antikoagulanzien einnehmen,
angewendet werden.

« Dieses Produkt darfmchl resterilisiert werden.

«Vor der Injektion darf dieses Produkt nicht mit anderen Produkten
gemischt werden

« Dieses Produkt enthalt Lidocain und sollte nicht bei Patienten mit
einer Allergie gegen Lidocain angewendet werden

« Dieses Produkt ist nicht fiir die Anwendung bei Patienten mit einer
bekannten Uberempfindlichkeit gegen Lidocain oder Anésthetika
des Amidtyps bestimmt.

2. VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf Alter, Geschlecht und
korperliche Verfassung

« Das Produkt nicht in einen Bereich injizieren, in dem ein Produkt
eines anderen Herstellers bereits vorhanden ist.

+ Das Produkt nicht in Bereiche injizieren, in denen bereits nicht
injizierbae Implantate vorhanden sind

«Nach der Injektion sollte der Patient sich nicht tibermai
Sonnenhcht oder Kalte aussetzen, bis das anfangliche Odem und
Erythem abkiingt.

- Wird die Injektionsstelle einer Laserbehandlung, einem chemischen
Peeling oder einem anderen Verfahren mit einer Hautreaktion
unterzogen, ohne dass die Behandlungsstelle vollstandig abgeheilt
ist, 50 besteht das Risiko einer Entziindung an der Injektionsstelle.
Die Anwendung dieses Produkts an einer Stelle, die mit den
vorhergehenden Verfahren behandelt wurde, ohne dass die Stelle
vollstandig abgeheilt ist, kann zu Entziindungen fihren.

«Durch eine zu tiefe oder zu oberfléchliche Injektion kann es zu einer
vortibergehenden Klumpenbildung kommen

« Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei einer
LippenvergréBerung vor.

- Dieses Produkt darf nicht bei schwangeren oder stilenden Fraven
oder Kindern angewendet werden.

3.Vorsic bei

« Die Patienten mussen von den Arzten darubev informiert werden,
dass die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Produkts sofort oder verzogert auftreten konnen.

« Dazu gehéren:

Durch unbeabsichtigte Injektion in BlutgefaBe kann es zu
Erblindung, Verschliissen, Ischamie, Gewebsnekrose, Schlaganfall
usw. kommen.

Haufigkeit von 1/10.000~20.000. Odeme, Blutergiisse, Erytheme,
leichte Schmerzen, Sensitivitat

Haufigkeit von 1/50.000: Infektion, Entziindung, Bleichung, Papeln,
Knétchen ;

Geringe Haufigkeit: Juckreiz, Uberempfindlichkeit, Reaktivierun
einer latenten oder subklinischen Herpesinfektion, Akne, Granulom,
Blasenbildung, Gerinnung, Gesichtsodem, Hautausschlag,
Dermatitis, Narbenbildung, Hautatrophie, Verkiirzung der
\/EVV\‘I‘E\\dauEV Ischémie, Gewebeschadigung und VergréBerung der
Kapillare.

Eowurde dber Fale von Sehstarungen infolge unbeabsichtigter
Injektionen in die Gesichtsvenen berichtet. Es wurde tiber Falle von
Emzundungen berichtet, und zwar in Verbindung mit roten
Flecken, Odemen, Druckempfindlichkeit, Blutgerinnung und
anderen Symptomen!

Es wurde Uber Falle von Pigmentierung nach einer Entziindung
wegen Melaninanreicherung berichtet.

« Es liegen keine Daten tber die Sicherheit bei Patienten vor, die fiir
die Entwicklung von Keloiden, Hyperpigmentierungen und
hypertrophen Narben anfallig sind.

- Die Infektionsstelle sollte mit einer angem:

Behandlungsmethode oder mit der Entfernung des Implantats
behandelt werden. Bei schweren Symptomen kénnte eine
Kortikosteroidbehandlung wirksam sein.

- Die Entscheidung tiber eine emeute Behandlung von Patienten, bei
denen Klinisch signifikante Reaktionen nachgewiesen wurden, sollite
unter Beriicksichtigung der Ursache und des Schweregrads der
Reaktion getroffen werden.

« Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei einer
Langzeitanwendung mit Ausnahme eines durch Klinische Tests
nachgewiesenen Zeitraums vor.

« Etwaige Nebenwirkungen sollten dem Chirurgen oder dem
Hersteller gemeldet werden.

4. Andere Vorsichtsmafnahmen

- Jede Injektion birgt das Risiko einer Infektion. Durch eine aseptische
Umgebung und Standardverfahren lassen sich Kreuzinfektionen
vermeiden.

«Die Behandlung ist bei einem Patienten mit unerfiillbaren
Erwartungen nicht ratsam

«Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es abgelaufen ist oder
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Es wird
empfohlen, dass die an jeder Eingriffsstelle angewendete
Produktmenge pro Behandlung weniger als oder gleich 2 mL
betrégt.

5. Biologische Wechselwirkunge

« Bei Eingriffen in der Nahe von schwachen Geweben wie Nerven
und Venen oder bei dauerhaften Implantaten ist auBerste Vorsicht
geboten.

- Die Anwendung des Produkts ist bei Entziindungen, Infektionen,
Tumoren oder anderen aktiven Formen von Krankheiten in der
Nahe der vorgesehenen Injektionsstelle zu unterlassen

« Durch die Injektion konnten latente oder subklinische
Herpesvirusinfektionen ausgelost oder verschlimmert werden.

- Wie bei jeder Injektion kann es bei Patienten, die Substanzen
einnehmen, welche die Thrombozytenfunktion beeinflussen, wie z.
B. Aspirin und nichtsteroidale entziindungshemmende
Medikamente, zu vermehrten Blutergiissen oder Blutungen an der
Injektionsstelle kommen.

6. Informationen zur Absorption

« MONALISA High Elastic Fillstoff ist biologisch resorbierbar, wodurch er
allmahlich vom Korper absorbiert wird. Beim Abbau des Gels tritt
Wasser an seine Stelle, und wenn es vollstandig absorbiert ist,
verldsst das MONALISA High Elastic Gel den Kérper unbemerkt.

- Die Wirkungsdauer der Behandlung ist sehr unterschiedlich, betragt
aber in der Regel sechs bis zwolf Monate. Dies hangt von v\e\en
Faktoren ab, wie z. B.von Ihrem Alter, Ihrem Hauttyp,

Lebensstil und Ihrer Muskelaktivitat sowie von der Inj ekt\onstechmk

« Bei resorbierbaren oder injizierbaren Hautfiillern kann s 71
verzogerten Neber\wukungsn wie Entziindungen, Erythemsn oder

demen kommen

Gewicht / Packungseinheit
Siehe Unterseite der Verpackung

Lagerung

1. Bei Raumtemperatur lagern (2-25°C)
2.Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
3. Das Produkt nicht tiefgekahlt lagern

Ablaufdatum
Siehe Unterseite der Verpackung

MONAL/SA

High Elastic

Nombre del producto  Relleno dérmico inyectable
Descripcion

MONALISA High Elastic es un dispositivo médico en forma de gel estéril y transparente de acido hialurénico estabilizado

de origen no animal con lidocaina. Este producto se suministra en una jeringa de vidrio con un Luer-lock, la cual sirve para llenar el sitio de
inyeccién mejorando temporalmente las arrugas. El cido hialurénico estabilizado se descompone lentamente, manteniendo ampliado el tejido.

El contenido de la jeringa se ha esterilizado mediante el calor htimedo.

Spanish

Uso previsto
Este producto esta destinado para la mejora
temporal de las arrugas faciales.

Indicacion de uso
1. Precauciones antes del uso
« Antes de aplicar el producto, verifique si el uso del producto es
apropiado para el paciente tomando en cuenta su historia médica.
- El paciente debe ser informado del propésito, resultados
esperados, precauciones y posibles efectos adversos antes del
tratamiento
Utilice el producto después de examinar el envase para ver si
tienen danos o contaminacion. No utilice productos dafados o
contaminados.
Sélo los profesionales médicos calificados deben aplicar el
producto.

2. Proceso de tratamiento

« El &rea de tratamiento debe ser desinfectada con solucién aséptica.
La aguja debe estar correctamente conectada ala jeringa para una
manipulacion segura. Una fijacion incorrecta puede provocar el
desprendimiento de la jeringa y la aguja.
Sostenga la conexién de lajeringa y el Luer-lock con una manoyy el
protector estéril de la aguja con la otra. Gire la aguja para fijarla con
sequridad a la jeringa.
Mantenga el cuerpo de la jeringa con una mano y retire el tapon
de la aguja usando la otra mano.
Para quitar el aire del interior de la jeringa, presione la varilla
lentamente hasta que haya una pequena gota en la punta de la
aguja
Inyecte el contenido lentamente en el sitio de inyeccion aplicando
la técnica de inyeccion apropiada segun el sitio de tratamiento.
La cantidad inyectada varia dependiendo del estado del sitio de
tratamientoy el drea sujeta a la correccion
+ Siel color de la piel se convierte en blanco, detenga la inyeccién
y masajee el sitio correspondiente hasta que el color de la piel
recupere su tono original.
Masajee el sitio de tratamiento después de la inyeccién para
facilitar la conformacion del tejido circundante. En caso del
hinchazon del sitio de inyeccion, coloque una bolsa de hielo.

3. Almacenamiento después del uso
+ Es un dispositivo médico de un solo uso asf que se prohibe la
reutilizacion.
« Este producto no debe volver a esterilizarse.

4. Es un dispositivo médico de un solo uso.
“Se prohibe la reutilizacion”.

Precauciones durante el uso
1. Advertencia

« El producto debe utilizarse Gnicamente para inyecciones

intradérmicas.

- Este producto no debe inyectarse en los vasos sanguineos. La
introduccién no intencionada en los vasos sanguineos podria
causar oclusion, isquemia, necrosis tisular, etc.

Cuando se inyecta en los vasos sanguineos, esto puede provocar
efectos secundarios graves como la cequera, asi que se sugiere
no utilizar este relleno alrededor de la mitad de la frente con una
piel delgada y una alta probabilidad de que se inyecta en los vasos
sanguineos. Por o tanto, preste especial atencion al aplicar.

Deje de inyectar s el sitio de inyeccion se pone pélido, y masajee el
sitio de tratamiento hasta que la piel vuelva a un color normal

El producto no debe utilizarse en pacientes con trastornos
hemorrégicos o pacientes que toman tromboliticos o
anticoagulantes.

Sélo los médicos debidamente calificados para este producto
pueden proceder con el tratamiento,

Antes del tratamiento el médico debe explicar suficientemente
al paciente sobre las indicaciones, contraindicaciones y efectos
secundarios potenciales del pr

Este producto contiene lidocaina y por o tanto no debe usarse en
pacientes alérgicos a a lidocaina

Antes de aplicar el producto, verifique si el producto esta danado o
contaminado.

Este producto sirve para mejorar temporalmente las arrugas
faciales en adultos, asi que se prohibe el uso para los menores de
edad.

2. Precauciones relacionadas con la edad, el sexo y las

condiciones fisicas

« No inyecte el producto en un area donde esté presente el
producto de otro fabricante. No inyecte el producto en areas
donde ya estén presentes implantes no inyectables.
Después de la inyeccion, el paciente debe minimizar la exposicién
a la luz solar o al frio excesivo hasta que el edema y el eritema
iniciales se vuelvan menos graves.
xiste riesgo de inflamacion del sitio de inyeccién en caso de que el
area de inyeccion esté sometida a tratamiento con léser, exfoliacion
quimica o cualquier otro procedimiento basado en la respuesta
dérmica antes de que el sitio de tratamiento esté completamente
curado. El uso de este producto en un drea tratada con los
procedimientos anteriores antes de la curacion completa del sitio
puede causar inflamacion.
Una inyeccion excesiva o demasiado superficial puede dar lugar a
la aglomeracion temporal.
No se ha establecido la sequridad y la efectividad para el aumento
de labios.
La lidocaina puede provocar convulsiones topicas, initabilidad,
sintomas de la piel tales como urticaria, hinchazon, etc.

3. Precauciones relacionadas con efectos adversos, efectos
secundarios, respuestas inesperadas, etc.

« Puede producirse inicialmente eritema, edema, dolor leve, picazon,
moretones, sensibilidad u otras respuestas generalmente asociadas
con inyecciones. Estas respuestas gradualmente se resuelven con
eltiempo.

« Los efectos adversos investigados como parte de la gestion de
resgos delos productos afines son como sigue

1) Frecuencia de 1/10,000 ~ 20,000: Edema moretones,
eritemna, dolor ligero, sensibilidad muscula
2 Frecuenc\a de 1750,000: Infeccion, \nﬂamamon blanqueo,
épulas, nodulos
3) Frecuencia baja: prurito, hipersensibilidad, reactivacion de
infeccion de herpes latente o subclinica, acné, granuloma,

formacién de ampollas, coagulacion, edema facial, erupcion
cutanea, dermatitis, cicatrizacion, atrofia de la piel, reduccion
del tiempo de duracién, isquemi, dafio tisular'y aumento de
capilares
4) Se han reportado casos de |mped\memos visuales causados
porlainyeccién no deseada en venas faciales.
5) Casos de inflamacién acompaniada de manchas rojas, edema,
sl coagulion ec
6) Se han reportado casos de pigmentacion después de
inflamaciones debidas a la acumulacion de melanina.
+ No se ha establecido la seguridad para pacientes sensibles
a la patogénesis queloide, la hiperpigmentacion y la cicatriz
hipertréfica
£l sitio de infeccién requiere la eliminacién de implante o debe ser
tratado con un tratamiento adecuado. Si el sintoma es severo, el
tratamiento con corticosteroides podria ser eficaz.
En caso del retratamiento de pacientes que experimentaron
reacciones clinicamente significativas, se debera tomar una
decision adecuada tomando en cuenta la causa y la gravedad de
la reaccion.
No se ha establecido la seguridad y la eficacia para el uso
prolongado excepto un periodo verificado a través de las pruebas
clinicas.
Cualquier efecto secundario debe notificarse al cirujano o al
fabricante.
Alinyectar la lidocaina, el paciente puede suffir un shock, y por eso
se requiere una observacion minuciosa durante el tratamiento.
Si se presenta la reduccion de la presion arterial, la palidez facial,
pulsos anormales o la depresion respiratoria, detenga la inyeccion
de inmediato y aplique un tratamiento adecuado.

4. Otras precauciones
« Cualquier inyeccion conlleva el riesgo de infeccion. Mantenga un
entomo aséptico y cumpla con el procedimiento estandar para
prevenir la nfecdn cruzada
+ El procedimiento en un paciente con una expectativa inalcanzable no
esadecuado.
No utilizar si el producto ha caducado o si el envase esta abierto o
lariado.

5. Interacciones Bioldgicas

- Se requiere la precaucion extrema al inyectar el producto cerca

de tejidos débiles coma nervios y venas, o cualquier implante

permanente.
No use el producto cuando existe inflamacion, infeccion, tumor o
cualquier otra enfermedad activa cerca del sitio de inyeccion previsto.
€l procedimiento de inyeccién podiia causar o condudir a cualquier
infeccion latente o suchmca del virus del herpes
Los pacientes que usan sustancias que afectan la funcion plaquetaria,
como la aspirina y los antiinflamatorios no esteroideos, pueden
experimentar, como con cualauier inyeccién, un aumento de hemat
omaso sangvado en elsitio de inyeccion.

6.U lact: dad férti, bebés, nifios
y personas de edad avanzada
« No use este producto en mujeres embarazadas o en lactancia ni en
nifos

7.Precauciones para la aplicacion
+ Este producto no debe mezclarse con otros productos antes de la
inyeccin
+ Este producto no debe ser re-esterilizado.
+ Se recomienda que la cantidad del producto utilizada en cada sitio
de tratamiento por procedimiento sea menor o igual a 2 m

8. Informacion sobre la seguridad
- Compruebe la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del
producto.
- Evite usar el producto en los vasos sanguineos, considerando la
posibilidad de provocar la oclusion, la necrosis tisular, etc.
« No utilice el producto hasta que la infeccién o la inflamacion sea
controlada.
- En caso de pacientes con la dermatitis herpetiforme, la inyeccion
del producto puede causar la reaparicion de esta enfermedad.
« Las siguientes reacciones adversas se han reportado en la
inyeccion de lidocaina:
1) Shock: Al inyectar la lidocaina, el paciente puede sufrr un
shock Si se presenta la reduccion e la presion arterial la palidez
facial, pulsos anomales o la depresion respiratoria, detenga la
inyeccion de inmediato y aplique un tratamiento adecuado.
2) Hipertermia maligna: rara vez puede ocurrir la severa
hipertermia maligna acompariada de taquicardia, arritmias,
cambiosen la Fves\on arterial, aumento de la temperatura rpida,
Tigidez muscular, cianosis, hiperventilacion, sudoracion, acidosis,
hiperpotaseria y mioglobinuria. S se presentan estos sintoras
durante la inyeccion del producto, detenga inmediatamente
la inyeccién y aplique tratamientos apropiados tales como la
inyeccion intravenosa de dantroleno sodico, el enfriamiento
sistémico, la inspiracion de oxigeno puro, el tratamiento de
alteraciones deFequmbmo acido-base, etc. El médico debe
prestar especial atencion a estos smtomas puesto que pueden
desencadenarlainsuficienciarenal.
3) Sistemna nervioso central
- Es posible que se presenten sintomas de intoxicacion tales
como convulsiones, tremor, etc. asi que el médico debe
prestar especial atencion. Al presentar estos sintomas, detenga
inmediatamente la inyeccion y aplique tratamientos apropiados
conel diazepam o el acido barbiturico (tiopental sodico), etc.
- El uso del producto puede causar somnolencia, ansiedad,
agitacin, ignorancia, mareos, vomitos, nduseas, etc. y por eso
médico debe prestar especial atencion para prevenir shock o
intoxicacion. Si es necesario, aplique trataientos adecuados.
4)Hipersensibiidact se puede presentar sintomas de la piel como
urticaria, hinchazon, etc.

Peso y unidad de envasado
Consulte la parte inferior del envase.

Conservacion o almacenamiento

1. Conservar a temperatura ambiente (2 ~ 25 °C).
2 Proteger de la luz solar.

3. No congelar el producto.

Fecha de caducidad

Consulte la parte inferior del envase
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Cnocod npuvenenns
1. Brnvanne!

« Tlepes HAYaIOM IPOLIEYPBI BPay I0JDKEH cOOpaTh aHaMHeE3
nauenTa

* Bpau j1o/mken cooOumTh naimenTy o aeficTsin npenapara,
peabumTatm
TOCIIC MPOLIEITYPbI, BO3MOUKHbIX 0G0MHEIX SpheKTax, a Taicke -
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* Manwbiii Tpenapar ABTACTCA METMIHCKAN, it npoue;xypa cero

JOITKHA

‘OBAHHBIM BPAuOM.

2. Cniocod npuvenennst
« OBpador: ii yacTok pacr
+ BCTaBuTh MOy B WPHIL, e Dy HeSORORLED
HITTY MOJKET COPBATH B XO/IE TPOLIC;

 Jlepra J1yep-JioK B O/IHOIT 1 OTCOHITS, HACAIKY
~KOJITT4OK OT LHIHHAPA W IPHKDETIHTH HITY.
Jlepia LNPHLL B OTHOM PYKE, CHATh ¢ HITbl 3ALIHTHb] KOIHOK.

« Tlepen BBe/ICHHEM HHBEKIIHH HAABHTH HA TIOPIIEH LITIPHIIA JIO
TEX T10p, TOKA Ha KOHIIC HIJIbI HE TOABHTCS KaIlIs [l

* MeIeHHO BBECTH HEOOXOHMOE KOMTHUECTBO HATOHHTENS B
HHBEIHPYEMYIO O0/IACTb.

* KomtyecTBo BBOMMOIO NPEMNapara 3aBHCHT OT COCTORHNS KOKH
TALHEHTA, & TaK e KeTaHHs! TALICHTA [0y HTH ONPEAC/IEHHbI
pesyILTar.

e cHMITTOM

BHBIM Oyer

* Pettieriie 0 OBTOPHOM NPOBEIEHHH TPOLIEAYPbI TTALHEHTAM, Y
KOTODBIX BOSHHKTH CCPhE3HBIC LUICPTHHCCKHC PCaKIIHH, JIOKHO
IPHHUMATECS C YUETOM BBIACHEHHS IDHUHH X BOSHUKHOBEHIL.

HILICPA B TIAHAX,
He YCTAHORJICHA.

TI0GO4HEIX HpipexTon
JCHAITICMY BTy HUTH (pV-TSrOTORYTEO,
« Tpu BBejIeHHH rmenapma © JIHJIOKAHHOM cyulem;ye'r OIACHOCTh

TP ROOTIRTO MG Tz, B oy ot
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4. Bunmanne
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opu.
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5. BsanmozeiicTue

+ Crieyer nposiBISTS 0COGYI0 OCTOPOAKHOCTD B CITy4ae BBEICHHS
nIperlapaTa B GH30CTH OT YCTAHORIGHHbIX HMITIAHTOB, HEPBHBIX
., BOTORDH, COCYIOR H ADYTVIX HYBCTBITCIHLIX T,
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3. XpaneHue i 0Bpaticie N0c1e HCHOL30BAMIS
« Tlocle NpHMEHEHHS OBTOPHOE HCTIOB30BAHHE TpeNiapaTa
3anpetero. OH NOVISKHT yTIIH3ALHH.
+ TIOBTOPHOIi CTEpITM3ALIM He HOBEpraT,

Bazkio Bo BpeMsi HCIO/Ib30BaHMS
1. Tpeaynpesnentie

« Jlarnwiii npotykr K0 s
* HenpasiibHoe BBe/IeHHe Npenapara i nonajiaiie B COCy[l MoeT

THBSCTH K BOSHHKHOBEHHIO AHITIOCTEHO3a, HIICMHH, HEKDO3a

TKaHedt 1.
* T

B 10 TioTepei 3peHi i
JIPYTHX Cepe3HbIX B CBIT3H C OTHM HE
PCKOMEHIIYETCA HCTIOJH30BAHHE JIAHHOIO POIYKTA HA TOHKHX Y4acT
KaX KO/KH H B MECTax ¢ pucmM TIOPaKEHHS KPOBEHOCHBIX COCYIIOB,
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[pu noGerterHH KokH B MecTe HHBEKIIHH HeMEIVIEHHO NPEKPaTHTD.
LCITYPY H OKA3ATH HEOTIOKHYIO TIOMOLL.

« He nerio/ii3oBaTs Aauiblii IOAYKT B IIEPHOL MEHCTpYaLi Y
TIAIMEHTA, & TAKGKE B CITydae MPHeMa TPOMOQTHTHHUECKHX CPei
AHTHKOArYJIAHTOB,

« TIpoueaypa ¢ HCNoNB30BAHHEM IAHHOTO NPENapaTa A0MKH

OCYIIECTBIIATLCSA TONBKO KBATHOHIMPOBAHHBIM BPAuoM.
+ TTAUNCHT JOIKH ObIT> OCBEOMIICH BPAiOM O Ha3HAUCHIH

1 BOSHHKHOBCHI TIOBONHEIX X(exTor
< Oy F PRI AR, T TCey IO S BTG
ll'_llpHMem TaLMeHTam ¢ a:mepmsu
[epet HCIOEI0BAIIEM TPeOYETes! YORIITECs, He HapyILIeHa 1t
crepiiocT,
« Jlasbiii npoyKT s kMBI
NopiT

JHIAM He JIOCTHTTIINM COBEPHICHHOIICTHS 3NPEIICHO.

2, Bakno: BOIPACT, O 1 COCTORNIIE 310POBKA NAINENTA

+ B cysae i B 0GpaGaTbIBaeNOlf OBTACTH (DIULIEPOR ApyTOrD
ecrenyer. Jlorero
coseTan d annoit m P
i BT i oGnacT! nperiapatos,
e COULIX T POsORYi0 icIoTy.
+ Toere UCITyph! MaICHT
HI0ST TS MDAMBIX COTHESARDX TYHEH ¥ HYSMIX TEMTICDATYD Ha
I_FDT)DKEHHM PeabHIHTAIIORHOTO NEpHOMa.
+ Tlposezetie Xinvireckoro muTHIa, TAPHLIX 1 APYTIHX TpOLEIYP,
KOKH, TI0CTE
'BBEIeHII JAHHOTO MIPENIApaTa, A TAGKe HHBEKLIA JAHHOTO NIPOTYKTA

noce
OHHb TEPHO 3AIPELI.
+ BO3MOKHO BEMEHHOR TIOARTICHIIE KOMOHKOR, B CBSTH C HeM He CTTyeT
HPE3MEPHOE KOTHHECTBO HATIOIHHTEI H OCYLLI
KO OBCIXIOCTIC M

o yoraroRra,
+ JIIOKAIH MOAET BBIBIBATS UUIEPrHecKie peakiun. Moer rostait
TCs KPAIHBHILLA , BBICITAHIA Ha KOvke.

3. BaikHo 1M BOSHHKHOBEHMI ATHINHOI PeAKINIH,
10604HOT0 1eHiCTBHS, NPOHCILIECTBHS W IIP.
* Tocrie BBE/ICHS JAHHOIO NPOIYKTa MOJKET namamw :aomemd, 1ema,
3YIL, TEMATOMbI H APYTHX pea
JU1% IAHHBIX IpoLietyp. [lepeuncrieHrbie cuvnmmx €O BpeMeHeM
TIOCTETICHHO TPOXOIAT.
* Pesyilsrar nec/1e/10BaHHs NOLYKLIMI JAHHOF IHHUH Ha pe/veT
PHCKa AIUICPIHHCCKHX PaKLIL:
1) Yacrora ok 0,0001-0.00005: ieva, reMaroma, dpHTeN, YIUIOTHertie,
50/": GaUIe3HEHHOCTD
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6) VE3BecTiiLl CTyvar TOARICHYiA IHTNCHTALUH B MCCTaX BOGIICHIT,
BHBIHHLI IOBITOMHEIM CHHTEI0M METAHIH.

. Ha aLMEHTaX, K

HECKITX PYOUIOB, HE YCTAHOBICHA

Dﬁ:lal:m 'BOCTIVICHHS, MHAIEKIIHH, OTTYXQ/IH H JIPYTHX 3200/ICBaHHIL.
« TIpoLEIypa HHLCKLUH MOKeT
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HACTBIX CVATOM 1 KpOBOTCACHI.

6. M Ha

BO3pacTa,
JIETSIX IPYIHOTO H PAHHETO BO3PACTA, W NOAMIBIX THOIAX

« Jlambiii npomyKT H s Ha JleTax
P 3pac

T KOMAIYT

7. PeKOMEIIaLIH K IpHMCHelio
* Tlepest BBETICHHEM HE CMCIIIMBAT C VU TIPOTTYKTaMH.
+ He noseprars nosropHoi crepimsailmn.
+ PexomerTyeMoe KOHUECTBO (PHIIIepa 3a OHOM BKOJI He JIO/DKEH
NpCBLIIATS 2 M.

8. TIpapia GesonacwocTi
. Hpé)onepm YKa3aHHI CPOK FOTHOCTH 11pO)
+ VI30erarh, HCTIOUS0BAHIA Ha YHACTKAX C BOSMOIKHOCTHIO BOSHHKHOB
€H OKKITIO3H COCYIOB (CBTIHHOND C Heii Hexposa TKae).
. He HCTIONE30BATE NPH HATHHN HH(EKIiH WIH BOCTIATIeHIi.
i HHBCKIS

MOKET BBTITh LS.
* VI3BeCTHBI CIIETYIONIHE BHIbI A/UIEPTHHUCCKHX PEAKIIMIT Ha BBE/ICHHE
ITOD ¢ IORTION.
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MEIHLIHCKOIE TONOIL, B CIyHaC IyICHHS KPOBSIHOTO JaRIEHHS,
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KORHLIX TIPOSIRTICHY, YIEMBIHT. 1L

Bec i1 CONEPIAIMOE YIAKOBKT
Bec 1 COTepRIIMOE YIRS 12 yTaroBKe

Criocod xpaneris
| g o ey (2-25 )
2 Xpanm, e vecre

3. He savopaisars

Cpox xparieits
Cpok xpaieiiu i Ha yraoske
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High Elastic

ol 6 pns gala sidn Slgall ple acl

Sl 7 - rHrl\,&ﬁhh,aMl@;dL\gﬂL,mf;_!h.uufﬂue}’-‘\,—& MONALISA High Elastic S gdf
.,J;.)IL.\_AI”JI)AI?\ML_MIUL_.,“HHP Luer-lock J-48 pe dala m‘;a MONALISA High Elastic 55 ais
isie e Gesals 85,1 pan oo loshas . Silas ga Lo el (S aine ] Lahsh iy kb g4 aluaiesl gl

L Gigi skl yad ool sl silbolyial v
ST e il (el 3] ol Gy lall e e+
3 51 S gl 15 pIAAT Ll e Uit
<A u,\”_dlui;
st indl ks Jaiy e
"u;lmyl‘ﬁmw

Bl ¥ A Ll
Sl gy oo = ooy syl il il

colallcgoae 00 /N Al oSl Bl o T alea
s b U paaae LSS L elanie - olblaa ¢ pabianl
SR ea Gyl gsal al€ bt ¢ dvulian Lays
‘4_\3n4_“, 5 el s s obill s
calall ey olaailly o sl CLglls ¢ galall ikl
f_\.ﬂ,‘mquxj‘q_.,,.nuﬂym)mm@mj
Ot el Giad w¥la e §30Y1 05 sl @l ]
o‘ll;:)_: E3Y i sl sl i Bl
Sl o Ually bl el andl Caull ooalall QLgalyl
S Ly st ¥ e 31 5 AT ALl
BRI
Lyig 8 paadl a1y Lllun 406 e w3l
EIVES S H RSN Iy S
Ll U] 51 il 3l LlioYl ise Lallas con o
oLl (o< am ¢ swas Gale¥l es€ 1)
Yl eI
e Issile Gl ot pall p3lall Sule 13 LSS Cn o
<l o 8 sk s (G SR sas Lage Ly el
sl 5,580 102t sl Lallaally Leslcall ¢ L] oo o
aaill 55 - Bl
RESTABIN SN
il LB gt Taieal) 3,0 51 7 Ll Jlaa] e

ST clblial

Bla¥l ki e (osh Gia ol +

e o el b Yy ins L e Bl se Lo
sl Jlaml

o 3BT LGE o Ll o pase e elal o

el
J»ﬁ"w'-uuj‘nl”wds“'ﬁ'dﬁgluu

2o gl gaadl LA o

Loai¥ G 8l Jaall e wa il i)l A e
Al slat gl sl 80,3915 olactT Jie danndl!
P»,\g,.\.;,\._,L,_.J\‘SI dpag e pill aadis Y.
leumwcijwggfl,ﬂwwmﬁlﬁm
31l s 6l (Al g5 T s OF 5 ol el
.)M)éi'w»m&u-‘)m”u#i

: sl e

oLl Gyl i g lg oyl i« Lugedl]
83l e < i s e JLall 52 LS sl a3 Lolabl
“oAall gise 3 il el

obaiadl Alls cils glas 1

Las Usnslsas o leaioot S35 MONALISA High Elastic s «
o Lesie sl Loy mbiaial a1 s
¢ Jal€Il amliaiol 7 Latiey ¢ 45lSe LU 3305 Jall
] G aa uumuwvuwuts,u Illige Joa iy
s pobe Lewd iy 31 3adl 3 Lo
),_w)_u_rulu_nmy)wuuum,,
sy oli s g eyae o ¢ Jualsall s apaall e 1ia
hisliae s bl

Loaall
e mlanionl 5,0l Luslall LEYT (2 dis 55%
ol 1 alaall 5i Gl Jis p3all 3k
Cantll /TS Samy
Layall e il el (Mg sl

(&asio daya Y0 ~ ¥) LA B, m Ao b .
M\mlwuu; ¥
el seai ¥y

Ladlall ¢ Ll &_‘\)t&
Ll o il e3all J] ¢ sal

oladi Gawads MONALISA High Elastic ssadll alsiiy!
gl psad joand Solaials 553,00 ‘M‘\J\)_us:d_i
;ST il S g e e (ot
Ll 1Y e aaylaet w3 il u.a,u
AladieadU 8L
[NRECHEN RN ENT Y
sl g1 B e Liay syl paad aay puill andt il o
elatio paies ¥ pasleall e Ll 8,6 (oo Sl giial
sl 1 G T Ladlall Lugiie
olblaayls Ladsall gl oo,k Al o) coas «
Ll Giall Ll o dlaiadl Ll &laally
B e GRS o] 38 e Jpmall 4552
AL ST el Lage Y sl S8 Laial 3,1
L ol ol ol e o
RSN

el cilsal
Luer—lock oliualsl LUl Laally Ladall 0¥ fl.\x._.‘.\ .

¥ el 3t Eial L Lalall
Sl e il e S Teaie 5,71 595 O ¢
Al pmaall i 3 g5 51 S Unn s sl
i Luier Jy L3iall Ll 31y il l Jaatil
St oy o Rl el 5,01 509 5l

u.\ylmww;ﬂwjlu.\ylu.g@.llﬁw.
el e Eial s il L0 e sy gl 13
B iy B Gk b 8,8 L S e
e g s5iadl el a‘)..ylﬁl.\mw|.\_m?\.\;..w‘l|\j.u
RN

oS 5,1 s i il ,7.

isn el o5 B e S Banan Ly §5m il
il ¥ LSS g Sl ans inl]

Sl ol iad e se Uiy L2010l p3all«
um,xwm,ewlj.mwcwu_m,sm

Aladiy sy adl Y

QR ERE YIS STEC{PE (RCEI [ IRCA T VTEC R
laall ay oLl

eas ¥ o ssaally gtilly o bl dLaiadl LAl Gy o
il slaaill aladiul Sale)

CBaaly e pudiy e Slen il \.'\.n(,l.\s“....‘ls_\L;‘l-
osbhas

pladiedl sLaT Slblaay!

Sl gilge 1
a1 JAls pial L il s
sl g o5 Lagaull e ¥ ) 58 S e ¥

sl Gy alacdl ] Lypadl e ¥l o8 spmill

L 1 Ly Tl S35
mu)ulgwu;‘s.\yukw“uﬂ_ﬁ%m.
s s Lall T30 alai cal poe o8 o aall Jie 5kt
b ol Llle Lty 31 4l & &gl e
1 sie oa i Uty 4l 13 Lol e s
EREE Gl sl b panl 15 il i)+
sgrnbll Sl s fa p3lall s
obilbal e gsile il bl s p il audiin ¥ e
olaliae i L8000 wlsliae syl il el Sy i iyl
LAl
il 1is s alef o ¥+
sl U s ,aT elaiie po gl fis WIS Ca ¥
Rl pe g S e 1 g
Ol dulian (a (sl pill a2 el
w%@ﬁlﬁgwﬁﬁlmwﬁmﬁc_@\ Iiae
5 e Adlaall 51 GSSsell Byl Bsbiaall by 8 e
Lyl
Alally puriadly panlly §lady Lasd lblaayl v
FIWANT]

5l s AT e Ly sy e il 33 ¥
sl L a1 3L 3 il

il WG i wlu
MI@?_@FJ\MF}I&;;A“MIH.
S alonlls S adgll e i 55 51 55131
s

Lo conad 13 o3al s 8 Ol Sgan pld dla
ATl gl ol ¢ Slall il i ¢ il £l praall
RSN P R TPV ISR T o Ty
[IERICE S IRV VT FCIN
el g I gisall 1 -Gl 6 Bl Sl ¥y
LS (5 ] T Sl i Lyl il 55 o S+

sl s Lllady Ladbes @l p ol
st alad b i Joalsall < Lol e il u_‘e_\_\._....y.
Jaky!

MONAL(SA

High Elastic

IMnnaHTaT AnA MAKknx TkaHuH MONALISA High Elastic Filler

Cknapg

rianypoHOBa KCNOTa 24 Mr/mn, niaokaiHy rigpoxnopua 3
MF/MA, XNOpYA HaTpitlo 9 mr/mn, gurigpodocdar kanito 0,03
Mr/Mn, aurippar rigpodocdaty auHaTpio 0,14 mr/mn, Boda

Onuc

IMONALISA High Elastic Filler crepunsHuit, npo3opuit
B'A3KOENACTUUHNI renb, WO MICTUTL 24 Mr/MA rianypoHaTy
HaTpilo. [fanypoHat HaTpilo (HaTpiesa Cinb rianypoHOBOT
KUCNOTY) BIHOCTBCA A0 FPYNK Ayse HebaraTbox PeUoBiH,
AKI INEHTUYHI B YCiX KUBWX OpraHi3miB. Lie npupoaruit
nonicaxapua, AKWUA NPUCYTHIA y BCiX TKaHWHaX OpraHismy,
AKMIA M€ OCOBNMBO BICOKI KOHLIEHTPALLiTy CUHOBIarbHIl
PiAuHI Ta y WKipi. IMnnaHTaT 36epiracTbcA y 3anpasneHomy
©O[IHOPA30BOMY LNPUL 3i 3MIHHOIO rONKOI0. 3acit
NPU13HAYEHNI NULLE ANA OAHOPA30BOTO 3aCTOCYBAHHA.

MokasaHHA [0 3acTOCyBaHHA

IMNNAHTAHT NPU3HaYEHMIA 1A KOHTYPHOT NNACTKM 0BMUYA
Ta iH'EKLIN y cepeaHi Ta rMBOKI Wwapw aepmicy ana
TUMYACOBOI KOPEKLl FMBOKIX 3MOPLLOK, CKNaAoK Ta
KOHTYPY 06AN4YA.

MexaHizm ai
MONALISA High Elastic Filler BoaATb B sAepmanbHmit wap y
MicLe WKIPHOT CKNaaKm, Aka noTpebye KopekLil.

MONALISA High Elastic Filler 6ioposknanaemuii, 3 yacom
NOBINbHO BCMOKTYETLCA.

MpoTtunokasaxHa

3aci6 He NPN3HAYAETLCA B TaKMX BUNAAKaX:

1. TauieHTam, AKi Manu BUNaaKkK aHadiNakTMUYHOrO WOKY abo
3 BUPaxeHnumun aﬂepFiHHV\MM CYMNTOMaMK.

2. BaritH1M abo rofyiouvim >iHKam.

3.Y 30HN, /i€ 3aCTOCOBYIOTLCA iHIWI NpenapaTy.

4. NauieHTam, Aki BiaYyBaloTb ab0 3a3HaBaNy rinepuyTINBICTL
710 rianypoHOBOI KMCNOTA.

5. MaujenTam, AKi BiAUyBaioTb abo 3a3HaBanu rinepyyTMBICTb
A0 MicLeBol aHecTesii amifoBOro 1My, HaNpWKNag, Ao
NifoKaiHy.

6. MauieHTam, Aki BiadyBaioTb a60 3a3HaBany rinepuyTIMBICTL
710 CUPOBUHHOTO MaTepiarny HanosHIOBaYa.

7. MaLieHTam 3 NOPYyLIEHHAM 3rOPTaHHA KPOB |
ayTOIMyHHVIMM 3aXBOPIOBAHHAMM.

8. [lna KopekLii fiyxe APibHNX 3MOPWOK

9.Y No€HaHHi 3 NiNHIOM a60 NasepHUM NiKyBaHHAM.

10. MawjienTam 3 WKIPHUMW XBOPODHaMU | 3ananeHHAM B

06nacTi 30HM BNVBY.

11. He BBOAWTY B KPOBOHOCHY CyZHY, 3aCTOCOBYBaTM 3aCi6 3

06epPEXHICTIO.

3anobixHi 3axoaun

Cnif AOTPVMYBATUCA CTaHAGPTHIX 3aMOGIKHMX 3aXOpiB,
MOB'A3aHMX 3 MIAWKIPHIM BBeAeHHAM. AK | By/ib-AKa NogibHa
npouegypa, imnnaxtauis MONALISA High Elastic Filler
noB'A3aHa 3 pu3nkom iHdpekuii. MONALISA High Elastic Filler
He BBOAMTLCA B abO 6inA aHATOMIYHMX 30H, Ae
CNOCTEpIraeTbCA aKTUBHE LKIPHE 3aXBOPIOBAHHA, 3aNaneHHs
260 MOB'A3aHI 3 HAMM CTaHM. AKLIO NaLIEHT MPUIMAE acnipuH
abo HecTepoiaHi npotusananbHi npenapat (HN3M),
B8BE/1EHHA 3aCO0Y MOXE MIABULLMATY AMOBIPHICTS YTBOPEHHA
CUHL(iB ab0 KPOBOTeU Y MICL|i BBEACHHS | NOBUHHO
BBOAWTLCA 0BEPEXHO ANA 3anobiraHHA faHol cuTyalii, He
BOAWTLCA iHTpaBackynapHo. MONALISA High Elastic Filler He
TECTYBaBCA Ha BariTHWX KiHKax i Ha AiTAx. 3aci6 MONALISA
High Elastic Filler cnin nepesiputi nepen 3actocysaHHsam i
3aD0POHAETLCA 10 BUKOPUCTAHHA NPU BUABNEHHI OyAb-AKMX
BiAX1neHb. [Py NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHI 3acoby
MONALISA High Elastic Filler, moxe BUHWKHYTY pr3nK
pO38UTKY IHGEKLIT, Tak AK NOPYLLYETHCA yMOBa CTepunizaLlii

YBara

1. Onepyioum Xipyprit NOBHHI MaTu AOCTATHI 3HAHHA
aHaTOMii, 30H XipypriYHOrO BTPYYaHHA.

2. Onepyioun xipypru 30608'A3aHi 3aBX/1 BXWNBaTY 3aX04iB
10 HEAONYLIEHHIO 3a6PYAHEHHA ONepaLiifHIX i
YCTaTKyBaHH#, BUKOPUCTOBYBAHOMO Mif 4ac MPoLEeAypH.

3. Onepyloun xipyprit 30608'A3aHi JOTPMYBATUCA 3arafbHUX
3an06iKHIIX 3aX0AIB Y NIAWKIPHIX 30HaX Ta Y BEPXHIit
OKicTi.

4. Onepyioun Xipypru He nNosuHHI BsoanT 3acio MONALISA
High Elastic y 30HM 3 NOCTIRHWMM IMMNAHTaTaMM.

5. Onepyloun xipyprv 30608'A3aHi NePEBIPATY CTEPUNBHICTL
3acoby MONALISA High Elastic Filler go sukopuctanHs.

6. Onepyioun Xipypru 30008'A3aHi NepesipATY TepMIH
MPWAATHOCTI Ha ETUKETL 3acoby.

7. 3anvwkn npenapaty MONALISA High Elastic Filler
3a60POHAETLCA BIUKOPVCTOBYBATM MOBTOPHO | NOBUHHO
ByTv yTINI308aHO.

8. AKLLO YNakoBKa rofku NOWKOAXeHa, 3a00POHAETLCA
BMKOPUCTOBYBATY TOIKY, BUKOPMCTaHI iH' €KLLIMHI ronKiA
MOBVHHI ByTV YTUNI30BaHI.

9. 3abopoHseTbea BBoanTM 3acib MONALISA High Elastic
Filler navjierTam, ski odikytoTs nobaunTii GinbLmin edexT,
Hi> TOW, WO BKa3aHN.

10. NavjieHTam 3a60POHAETLCA KOPUCTYBATUCA KOCMETUKOIO
npoTArom 12 rofvH nicna iH'ekuil. 30Ha BBeEHHA
3acoby NiAnArae 3axucTy Big COHAYHNX NPOMeHiB, YO, Aii
BMCOKVIX | HM3bKMX TemnepaTyp, (Hanpuknag y cayHi),
NPOTATOM 2 TWXHIB NICNA IH €KL

11. Mpw BUHVKHEHHI BONHO MiA Yac BBEAEHHA Npenapaty
MONALISA High Elastic Filler, iH'exujiio cnia HeraiiHo
NPUNAHATL. AKLO BiNb BUHNKAE NICNA BBEACHHA
npenaparty, HeObX|AHO NPOKOHCY/ILTYBATUCA 3 daxiBLiEeM
3a UMMKN CUMNTOMaMK.

12. Onepytoum Xipyprit NPOBOAATb iKyBaHHA TiNbKK NicnA
03HAMOMNEHHSA 3 IHCTPYKLIEIO MO 3aCTOCYBaHHIO.

rinepyyTIBOCTI NICNA BBEAEHHA

AKIWO CHMNTOMM 3aNaneHHA He MPOXOAATb MPOTATOM
TYKHS, 360 BIHNKaE byab-AKe iHlWe HebaxaHe ABuuLe,
HeraiiHO 38ePHITHCA 0 CeLyianicTa.

HecymicHictb

Tak AK rianypoHOBa KMCOTa MOXe OcifaTn
UETBEPTUHHUMI BMOHIEBUMY 3'€[HaHHAMN |
XNOPreKCUANHOM, BUCTYNaIouMMI B AKOCT
cnewjianbHMX XiMiYHKX CTepuni3aTopis, il HeMoXHa
36epiratii NOPAA 3 TaKVMIA MaTepianamm Ta He
BMKOPUCTOBYBATU 3 HElo 0ONaHaHHS, AKe KOHTaKTye
3 TaKMMV MaTepianamu.

MNo6iuHi epexktn
[MouepBOHIHHA, NPUNYXNICTb, 6osIoYICTb, Binb,
CUHELIb, CBEPOIX Ta iHLLI CUMMTOMM MOXYTb
cnocTepiraTucA B onepaLiiHii 3oHi, AKi 3a3BKyai
MPOXOAATL Yepe3 ofuH abo ABa TUXKHI. Y LiMX
BMNaKax, eHEKTIBHUM MOXE BUABUTACA
MPU3HaUEHHA KOPTUKOCTEPOiaiB. MaLjieHTam, y AKX
3'ABMANCA TaKi CUMNTOMM, HE MOXHA NOBTOPHO
npw3Hauatn MONALISA High Elastic Filler a6o
6yAb-AKU iHWKUIA NoAiGHMIA Npenapat. Onepyoumni
Xipypr noBrHeH NPoiHGOPMyBaTK NaLieHTis, WO
HACTYNHI CUMMTOMM BYHWKAIOTb BiApasy  abo Yepe3
ACAKMIA UaC NICNA BBEAEHHS I, O BOHM NOBUHHI
noBIAOMUTL NPO TaKi CUMNTOMU TOProB1M areHTam.
- MicNA BBEAEHHA, CUMIMTOMM 3aNaneHHA (B1COKa
Temnepatypa, OYePBOHIHHSA, IPUMYXTIICTb, i TA) 3
paroto abo 6orem MOXyTb He MPOXOANTU
NPOTATOM TYXKHA.
- ByAbTe 0bepexHi y 38'A3KY 3 MOXMBICTIO
po38KTKYy abcuecy abo

Merop 3acTocyBaHHA

Mpenapat MONALISA High Elastic Filler sBoants
TinbKM Nikap 3 NikyBanbHOT CNpasy abo MeANYHMI
cneianict (MoxyTb By T BIAMIHHOCTI 3aneXHO Bif
3aKOHO/aBCT8a). [lepes] BBefeHHAM npenapaty
MONALISA High Elastic Filler nikap noBuHeH oLiHuTv
bi3nyHMiA CTaH nauieHTa. 3abopoHAETLCA
BUKOPWCTOBYBaTV Npenapar, AKILO bicTepHa
YNaKoBKa WMpWya BiKpyTa abo nowkoaxeHa. He
3miwyiite MONALISA High Elastic Filler 3 inwymn
iH'ekuinHYM1 npenapatamu. MONALISA High Elastic
Filler BBOAATH CYBOPO AOTPUMYIOUNC 30HN aCEMTYKM
3HIMITb KOBNAYOK HAKOHEUHWKY WNPULA | HafiHbTe
ronky 3 Gnictepa Ha wpuLl. Mpu HeooXiaHOCTI
MOXHa BIKOPVCTOBYBATM BIAMOBIAHY CTEPUIbHY
ronky. PekomeHaoBaHWi po3mMip ronku - 21G-30G.
Mepep iH'eKLi€l0 30Ha BBEAEHHA Npenaparty
IMONALISA High Elastic Filler npotvpaeTbca
TaMMOHOM 3MOUeHIM y CnnpTi abo B iHLWOMY
BIANOBIAHOMY aHTUCEMNTUYHOMY PO34MHI. BBoauTe
MOBINbHO, 0OCAT iH'EKLT 3aneXWTb Bif FMNOUHN
3mopLwKK. Npy HeoBbXIiAHOCTI, NoMacaxyiiTe 30Hy
BeefeHHA npenapaty MONALISA High Elastic Filler.
[ 36epeskeHHA KOPPEKLIOHHHOTO CTaHy, MOXYTb
3HaAOBUTUCA AOAATKOBI NEPIOAMUHI iH'EKLT
npenapary, flikap NoBUHEH NPO Lie NoBIiAoMUTA
naieqTa.

Micna npoueaypy WNPWL, roNka Ta HeBUKOPUCTaHUI
marepian nignArae yrunisaii.

Cnoci6 nocraBkun

IMONALISA High Elastic Filler noctaenaetsca g
MNACTUKOBIX 360 CKAAHMX WNPULEX-PyUKax,
ynakoBaHux B bnicTep. 3MiCT Wnpuvua CTepuabHAN i
He MICTUTb eH0TOKCUH. 36epiraTii Npu Temnepatypi
Bia + 2 ° C ao + 25 ° C. He 3amopoxyBaTu.

YmoBW: He fonyckati nonasjaHHaA NPAMAX COHAYHUX
NPOMEHIB.

Tepmin 36epiranHns
TepMiH 36epiraHHA BKa3aHMil Ha yNaKkosLi
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® Do not re-use
A Caution
! Fragile, handle with care

Z‘CJIM Temperature limit

Do not resterilize

AN Keep away from sunlight
g

Sterilized using steam heat

Single sterile barrier system with
protective packing outside

Batch code

Date of manufacture

Use-by date

Manufacturer

Do not use if package is damaged

Unique device identifier

Consult
instructions for use
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