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ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA

Per una manipolazione ottimale dei prodotti Aliaxin® FL Lips & importante
assemblare I'ago sulla siringa seguendo i 5 passaggi illustrati nello schema
(Figure da 1 a 5)

1

Reggere saldamente la siringa di vetro e il luer-lock tra il pollice e I'ndice. Afferrare
il cappuccio di protezione e svitarlo.

2

Rimuovere il cappuccio dellago e inserire saldamente la filettatura dellago
sull'estremita della siringa.
3

Awvitare delicatamente 'ago in senso orario. Continuare ad awvitare finché la
filettatura entra a contatto con il corpo della siringa.
4

Verificare che I'ago sia inserito correttamente nella filettatura. Il mancato rispetto di
queste precauzioni potrebbe causare il rischio di distacco dell'ago efo di fuoriuscite
dal luer-lock.

5

Con la siringa in una mano e il cappuccio nellaltra, rimuovere la protezione
dell'ago tirando in modo deciso.

EN

ASSEMBLING THE NEEDLE ON THE SYRINGE

For optimal handling of Aliaxin® FL Lips products, it is important to assemble the
needle on the syringe in accordance with the 5 steps shown in the diagram (see
figures 110 5).

1

Firmly hold the glass syringe and the luer-lock between the thumb and the index
fingers. Grasp the protective cap and unscrew it.

2

Remove needle cap, then firmly insert the needle thread on the end of the syringe.
3

Gently screw the needle in a clockwise direction. Continue to screw until the thread
comes into contact with the body of the syringe.
4

Check that the needle is correctly fitted onto the thread. Failure to follow these
precautions could lead to risks of the needle dropping out and/or leaks from the
luer-lock.

5

With the syringe held in one hand and the cap in the other, remove the needle
protective device by pulling firmly.

FR

ASSEMBLAGE DE L’AIGUILLE SUR LA SERINGUE

Pour une manipulation optimale des produits Aliaxin® FL Lips, il est important
d'assembler aiguille sur la seringue en suivant les 5 étapes illustrées sur le
schéma (Figures 14 5).

1

Tenir fermement la seringue en verre et le luer-lock entre le pouce et Index. Saisir
I'embout protecteur et le dévisser.

2

Oter 'embout de 'aiguille et introduire fermement la partie filetée de laiguille dans
I'extrémité de la seringue.

3

Visser délicatement I'aiguille dans le sens des aiguilles d'une montre. Continuer
a visser jusqu'a ce que le filetage entre en contact avec le corps de la seringue.

4

Vérifier que laiguille est bien insérée dans le filetage. Le non-respect de ces
instructions peut entrainer le risque de sortie de l'aiguille et/ ou de fuites par le luer-lock.
5

En tenant la seringue d'une main et I'embout de I'autre, refirer la protection de
l'aiguille en tirant d’'un coup sec.
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MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA

Para una manipulacion optima de los productos Aliaxin® FL Lips es importante
montar la aguja en la jeringa siguiendo los 5 pasos mostrados en el esquema
(Figuras 1a5).

1

Sujetar firmemente la jeringa de vidrio y el Luer-Lock entre el pulgar y el indice.
Agarrar el capuchon de proteccion y desenroscarlo.

2

Retirar el capuchon de la aguja e introducir firmemente la parte roscada de la
aguja en el extremo de la jeringa.

3

Enroscar con cuidado la aguja en el sentido de las agujas del reloj. Seguir enroscando
hasta que la parte roscada entre en contacto con el cuerpo de la jeringa.

4

Comprobar que la aguja se haya introducido correctamente en la parte roscada. El
incumplimiento de estas instrucciones puede provocar riesgo de desprendimiento
de la aguja y/o de fugas desde el Luer-Lock.

5

Con la jeringa en una mano y el capuchén en la ofra, refirar la proteccion de la
aguja tirando firmemente.

DE

AUFSETZEN DER NADEL AUF DIE SPRITZE

Fr eine optimale Handhabung der Produkte Aliaxin® FL Lips ist es wichtig, die
Nadel anhand der fiinf in der Anleitung beschriebenen Schritte auf die Spritze
aufzusetzen (Abbildungen von 1 bis 5).

1

Die Glasspritze und den Luer-Lock-Anschluss fest zwischen Daumen und
Zeigefinger halten. Die ergreifen und

2

Die Schutzhiille von der Nadel nehmen und das Gewindestiick der Nadel fest an
der Spritze einfiihren.

3

Die Nadel behutsam im Uhrzeigersi Weiter bis das
Gewinde am Rumpf der Spritze anliegt.
4

K I ob die Nadel ei i und vollstindig in das Gewinde
eingeschraubt wurde. Werden diese Schritte nicht mit der erforderlichen Sorgfalt
durchgefiihrt, besteht die Gefahr, dass die Nadel sich I8st und/oder Leckagen am
Luer-Lock auftreten.

5

Mit der Spritze in einer Hand und der Schutzhiille in der anderen, die Hille der
Nadel durch entschlossenes Ziehen abnehmen

TR

iGNENIN SIRINGA UZERINE TAKILMASI

Aliaxin®FL Lips riinlerinin optimal sekilde uygulanmas icin semada gdsterilen 5
adim izlenerek ignenin siringa izerine takilmasi énemlidir (Sekil 1 - 5).

1

Cam siringa ve luer-lock'u bagparmak ile isaret parmagi arasinda sikica tutunuz.
Koruma kapagini sikica tutunuz ve cevirerek aginiz.

2
igne bagligini gikariniz ve ignenin yivini sikica sirnganin ucuna takiniz.
3

Nazik bir sekilde igneyi saat yoniinde gevirerek sikistiriniz. Yiv, siringa govdesi ile
temas edene kadar evirerek sikistirmaya devam ediniz.
4

ignenin dogru sekilde yive girmis oldugunu kontrol ediniz. Bu tedbirlere uygun hareket
edilmemesi, ignenin gikmasl ve(veya luer-lock'tan sizinti olmasina neden olabilir.

5

Bir elde siringa ve diger elde basligi tutarak, ignenin koruyucu diizenegini diizgiin
bir sekilde cekerek gikariniz.
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ASAMBLAREA ACULUI PE SIRINGA

In vederea manipularii optime a produselor Aliaxin® FL Lips este important ca acul
sa fie asamblat pe siringa conform celor 5 etape ilustrate in schemd (Figurile de
la1la5).

1

Tinefi bine siringa din sticla si luer-lock intre degetul mare si aratator. Prindefi
capacul de protectie si desurubati-l.

2

Inlaturati capacul acului si introducetj cu fermitate filetul acului pe extremitatea
siringii.

3

Insurubati cu delicatee acul in sensul acelor de ceasomic. Continuati sa
insurubati pana cand filetul intré in contact cu corpul siringii.

4

Verificati ca acul s3 fie introdus corect in filet. Nerespectarea acestor masuri de
precautie poate cauza riscul de desprindere a acului si/sau pierderi pe la luer-lock.
5

Cu siringa intr-0 mana si capacul in cealalta, inlaturati protectia de pe ac tragénd
in mod decis.

PL

MOCOWANIE IGLY NA STRZYKAWCE

Dla optymalnej obsfugi produktow Aliaxin® FL Lips, wazne jest, aby umocowac
igle na strzykawce zgodnie z 5 etapami przedstawionymi na schemacie (Rysunki
od 1do5).

1

Trzyma¢ mocno szklang strzykawke oraz koricowke Luer Lock pomiedzy kciukiem
a palcem wskazujacym. Uchwyci¢ nasadke ochronna i odkrecic.

2

Zdja¢ nasadke igly i zdecydowanym ruchem nakreci¢ gwint igly na koficowke
strzykawki.
3

Delikatnie wkrecic igle zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Dokreca¢, dopoki
gwint igly nie zetknie sig z korpusem strzykawki.
4

Upewnic sig, ze igta jest prawidiowo wkrecona do gwinta. Nieprzestrzeganie tych
zalecen moze spowodowac ryzyko oderwania ighy i/lub wyciekow z koricowki Luer
Lock.

5

Trzymajac strzykawke w jednej rece, a nasadke w drugiej, zdja¢ nasadke
ochronna igly, pociagajac ja zdecydowanym ruchem.

PT

MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA

Para o mais correto manuseamento dos produtos Aliaxin® FL Lips é importante
montar a agulha na seringa observando os 5 passos mostrados no nas figuras
detab.

1

Segurar firmemente na seringa de vidro e no luer-lock entre o polegar e o
indicador. Agarrar a cobertura de protegao e desaperté-la.

2

Remover o suporte da agulha e inserir firmemente a rosca da agulha na
extremidade da seringa.
3

Aparafusar delicadamente a agulha no sentido horario. Continuar a aparafusar até
arosca entrar em contacto com o corpo da seringa.
4

Verificar que a agulha esteja corretamente inserida na rosca. O ndo cumprimento destas
instrucdes pode levar a que a agulha se desprenda efou a fugas pelo luer-lock.
5

Com a seringa numa m&o e a tampa na outra, retirar a tampa de protecéo da
agulha puxando firmemente.
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ADATOS |STATYMAS | SVIRKSTA

Siekiant tinkamai panaudoti Aliaxin® FL Lips priemones svarbu tinkamai jstatyti
adata { Svirksta 5 etapais, kurie pavaizduoti schemoje (1-5 pav.).

Stiklinj 3virksta ir kistukine Luerio jungtj tvirtai suspauskite nykSciu ir smiliumi.
Suimkite apsaugin gaubta ir atsukite jj.
2

Nuimkite gaubta nuo adatos ir fivirtinkite sriegiuotaja adatos dalj Svirkéto gale.
3

Svelniai prisukite adata pagal laikrodzio rodykle. Sukite tol, kol sriegiuotoji dalis
prisilies prie $virksto korpuso.
4

Patikrinkite, ar adata tinkamai {lindo | sriegiuotaja dalj. Jeigu $iu nurodymy
nesilaikoma, adata gali atSokti ir (arba) islisti i$ kistukinés Luerio jungties.

5

Svirksta laikydami vienoje rankoje, o gaubta — kitoje, tvirtai traukdami nuimkite
adatos apsauga.

Lv

ADATAS PIESTIPRINASANA SLIRCEI

Lai Aliaxin® FL Lips izstradajumus izmantotu optimali, adata japiestiprina $ircei,
veicot 5 solus, kas attéloti shema (1. lidz 5. attéls).

1

Stikla glirci un Luer-lock tipa savienojumu ciesi turiet starp TkSki un raditajpirkstu.
Satveriet aizsagvacinu un atskravéjiet to.

2

Nonemiet adatas vacinu un adatas vitni stingri ievietojiet §irces gala.

3

Pulkstenraditaja virziena uzmanigi uzskrivéjiet adatu. Turpiniet skrivét, idz adatas
vitne saskaras ar §irces korpusu.
4

Parliecinieties, vai adata ir pareizi uzskrivéta uz vitnes. Neievérojot Sos
piesardzibas pasakumus, pastav risks, ka adata var izkrist un/vai no Luer-lock tipa
savienojuma rasties noplides.

5

Turot &lirci viena roka un adatas vacinu ofra, stingri velkot, nonemiet adatas
aizsargierici
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YCTAHOBKA Urbl HA WWMNPUL

[Ins onTUManbHoro Mcnonb3aoBaHua MeauuuHckoro uagenus Aliaxin® FL Lips
BAXHO NPABUMbHO YCTAHOBUTL UMY Ha LINPUL, BbINONHUB 5 Laros, NoKasaHHbIX
Ha cxeme (puc. 1-5).

1

Bonbuumm 1 Kpenko W wnpuy u
KpenneHue Tuna Luer. CHUMWTE 3aLMTHbI KONMaYoK,

2

CHIMMTE KONNAYOK C UMbl ¥ NMOTHO YCTaHOBMTE Pe3bBy UMbl Ha KOHEL WhpyLa.
3

AKKypaTHO NPUKPYTMTE WMy NO 4acoBOiA CTpenke. MpoAoMKaiiTe NpUKpy|MBaTL
[0 TeX 1op, 110Ka pe3bfa He KOCHETCH OCHOBHOV YaCTH WNPHLA.
4

Y6eautech, 4to urna np B pe3sby. Hi 3TUX

Mep NPeaoCTOPOXHOCTY MOXET MPUBECTU K OTCOBANHEHMIO UMbl /UMK yTeyke
Maaenys vepes

5

[lepxa wnpuy B 0AHOA pyKe, APYroit pyKoit MOTAHMTE M yAanuTe C UMbl
SaLI.MTHbII;W Konna4ok.
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BCTAHOBIJIEHHS FOJMIKU HA WWINPUL,

Nina i poGoTy 3 liaxin®FL Lips BaxnvBo HagiTv ronky Ha
LNPWILL, CRAYIO4M 5 KpOKaM, ONMCaHUM Ha cxemi (MantoHky Big 110 5).

1

MiuHo yTpumyiiTe cknaHuid LnpuL i 3'efHanHa luer-lock Mix Benukum i BkasiBHM
nanbLsmu. BisbMiTbCS 3a 3aX1CHIA KOBNAYOK i BIAKPYTITL foro.

2

3HiMiTb KOBNAYOK FONKN | MiLHO HapiHbTeE Pi3bBy ronkin Ha WNpUL,.
3

MnaBHo 3aKpyTiTb ronky 3a 10 CTpinkoio. pydysaty,
MoKV pisb6a He ynpeThest B Kopnyc Wnpuya.
4

MepexoHaittecs, 10 ronka NpasunbHO Yeiliuna B pisbby. HenoTpuManHs nanux
3ano6ikHUX 3aXOfiB MOXe MPU3BECTU A0 BiA'€AHaHHS ronkin Ta/abo npoTikaHHs
3i 3'eHaHHs luer-lock.

5

YTpUMYKOUM WNPKLY B OfHIM, @ KOBMAYOK B iHLLIV PYLL, BIEBHEHVM PYXOM 3HIMITL
3aXVCHUT KOBMAYOK.

EL

TOMOOGETHZH THZ BEAONAZ ZTH ZYPIITA

Ta v Gpiom xprion Twv mpoioviwv Aliaxin® FL Lips, mpémer va TomoBeTioeTe
n oUpiyya akohouBlwvtag Ta 5 Briuara Tou ameikovifovral Tapakdatw (ZxAuara
amé 1 éwg 5).

Kparote otaBepd T yudhivy alpiyya kai To luer-lock peragy Tou avrixelpa kai
Tou Beikm. MidoTe To TPOaTATEUTIKG KAAUNA Kail EEBIBWATE TO.

2

Agaipéate To kGhuppa TG BeAdvag kai papuéaTe oTaBepa To OTIEIpWYA TG
BeAovag aTo dkpo TG oUPIYYaG.

3

Bidwote amahd T BeAdva BegiooTpoga. Zuvexiote va BIBWVETE, wg 6Tou To
omeipwya £pBel O€ ETAQN pe To owpa TNG TUPIYYa.
4

BeBaiwbeire o1 n BeAova éxel Pidwbei owoTd mavw oTo ameipwpa. Av Gev
TNPNBOUV QUTEG O 0BNYiEg, UTTAPXE! O KivBuvog va amoaTracTei n BeAdva f/kal va
TIapoUTIacTolV Blappoég ammé To luer-lock.

5

Me ™ olpiyya oto éva xép kai 1o Kéhuppa oto GMo, agaipéote TV
TipooTareuTiky Sicragn mg BeAGvag, TPABMVTAS P aTOPATIOTIKOTATA.
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Il prodotto & destinato allesclusivo utilizzo da parte di personale medico. Non uti-
lizzare per applicazioni diverse da quelle indicate nel presente foglietto illustrativo.
DESCRIZIONE

Aliaxin® FL Lips € un dispositivo medico riassorbibile (gel sterile, apirogeno e
fisiologico) da utilizzarsi come riempitivo per la correzione dei cedimenti cutanei
medi e profondi del viso e per 'aumento del volume e del contorno delle labbra.
Il componente principale & Acido ialuronico cross-linkato di origine non animale,
prodotto tramite fermentazione batterica.

COMPOSIZIONE

Acido laluronico cross-linkas 25 mglg
Tampone fosfato, Acqua per soluzioni iniettabili .... .1g
CONFEZIONE

Aliaxin® FL Lips € disponibile in una confezione da 2 ml. Ciascuna confezione

contiene:

« foglietto illustrativo

« 2 blister sigillati contenenti ciascuno 1 siringa sterile da 1ml preriempita mono-
dose

« talloncini adesivi da applicare sulla scheda paziente per la tracciabilita del prodotto

+ 4 aghi sterili (30G X 13mm TSK C€0123)

MODALITA D’AZIONE

Aliaxin® FL Lips va iniettato nel tessuto cutaneo per la supplementazione della

matrice eli ovvero per il tratta-

mento delle depressioni cutanee dovute a rughe ed esiti cicatriziali.

DESTINAZIONE D’USO

Aliaxin® FL Lips & un dispositivo medico iniettabile indicato per il ripristino dei

volumi fisiologici del volto e destinato al trattamento di imperfezioni nelle sequenti

aree del viso:

« pieghe naso-labiali

« rughe peribuccali

+ cicatrici da acne e facciali

« rughe glabellari

« rughe frontali

« zone del volto che necessitano un arricchimento del tessuto facciale (guance,
mento, zigomi, labbra) con temporaneo aumento volumetrico mediante accre-
scimento dei tessuti molli

Gli esiti dell'intervento dipendono dal tipo di pelle a dalla natura delle imperfezioni,

con risultati tanto migliori quanto & meno evidente la natura del difetto.

ISTRUZIONI D’USO

Preliminarmente ad ogni forma di intervento con Aliaxin® FL Lips, il medico deve

condurre un'adeguata anamnesi e un complessivo accertamento delle condizioni

del paziente, per assicurare la assoluta assenza di controindicazioni all'impianto.

Le aree da trattare vanno identificate e valutate tenendo conto di criteri relativi a

linee e e simmetrie da seguire.

Puo essere praticata anestesia locale per i trattamenti labiali, al fine di garantire il

necessario comfort al paziente

Il medico deve preventivamente informare il paziente sulle modalita dell'intervento,

la sua natura, avvertenze, precauzioni e possibili esiti individuali, sulle potenziali

risposte avverse, sulla durata temporale attesa dellimpianto e sull'eventualita di

un intervento supplementare per il mantenimento e/o la definizione in dettaglio

del risultato raggiunto.

L'area dellintervento va detersa con soluzioni antisettiche prima di procedere

allimpianto.

Estrarre la siringa dal blister, svitare il cappuccio e montare 'ago completo

di protezione

Rimuovere quest'ultima solo prima dell'intervento.

Aliaxin®FL Lips si somministra con un ago sterile (30G X 13mm) conforme agli stan-

dard Luer-Lock con raccordi normalizzati, compreso nella confezione.

Limpianto dovrebbe essere effettuato in corrispondenza del derma medio/profondo;

la procedura & comungque a discrezione del medico e dipende dalla correzione che

si vuole effettuare e dalla metodica di impianto adottata.

Al termine della procedura & eseguire un io delicato dell'area

trattata per consentlre una distribuzione ottimale dell impianto.




DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

La gradazione volumetrica riportata sulle siringhe ha valore indicativo: sta alla

discrezionalita del medico il dosaggio da utilizzarsi per il singolo caso.

La periodicita con la quale ripetere I'intervento dipende da fattori diversi, riguar-

danti sia la fisiologia del paziente (tipo di pelle, metabolismo individuale, anatomia,

etd) che lo stile di vita; altro elemento da considerare € relativo alle tecniche di

impianto adottate. Per il mantenimento dei risultati ottenuti & opportuno ripetere

lintervento periodicamente, ogni 6-12 mesi.

PRECAUZIONI

Durante l'intervento vanno adottate le precauzioni consuete nel caso di procedure

percutanee. | rischi sono quelli comuni di infezione relativi alla tipologia del tratta-

mento. Aliaxin® FL Lips non va utilizzato su pazienti affetti da:

« processi infettivi o infiammatori prossimi all'area di intervento

« ipersensibilita nota verso i Cheloidi

« allergia ai componenti

« disturbi del sistema immunitario

« stati patologici cronici della pelle

« disturbi a carico dei fattori di coagulazione o nel caso di terapie anticoagulanti
in corso

E opportuno che il paziente eviti, in prossimita del trattamento, I'assunzione di so-

stanze (aspirina, FAN.S., Vit. E) che agiscono sulla fluidita del sangue, al fine di

ridurre al minimo la possibilita di illividimento o sanguinamento delle aree iniettate.

L'uso di Aliaxin® FL Lips va assolutamente escluso ove siano presenti impianti

mammari, tendinei, ossei, muscolari.

Successivamente al trattamento, e fino al completo assorbimento di gonfiore e

rossore, le aree impiantate non vanno esposte a calore eccessivo (sole, sedute

abbronzanti UV, laser), né a freddo intenso.

Dopo l'uso smaltire aghi e siringhe secondo le procedure indicate per i rifiuti

ospedalieri.

REAZIONI AVVERSE, AVVERTENZE E CONTROINDICAZIONI

Come pud accadere in caso di iniezione percutanea, possono registrarsi fe-

nomeni di:

« reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, ecc.), talvolta associate a prurito
e dolore al tatto

« ematomi

« indurimento o noduli nel punto delliniezione

« colorazione decolorazione della cute nel punto delliniezione

Tali fenomeni si risolvono generalmente in pochi giorni. Se dovessero persistere

oltre la settimana il paziente dovra rivolgersi tempestivamente al proprio medico.

Aliaxin® FL Lips va utilizzato per via intracutanea e non deve essere iniettato nei

vasi sanguigni

Non sono noti fenomeni di sovradosaggio o interazione con farmaci.

Non utilizzare in stato di gravidanza.

Aliaxin®FL Lips & disponibile in confezioni monouso sterili.

E vietato il riuilizzo del contenuto per applicazioni successive o su pazienti diversi.

Il prodotto una volta aperto va utilizzato immediatamente.

L'eccesso non utilizzato va smaltito.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Non miscelare con altri iniettabili, né utilizzare altri impianti congiuntamente a

Aliaxin®FL Lips.

Procedere allimpianto in ambiente asettico osservando le tecniche appropriate.

Compilare I'etichetta adesiva presente nella confezione e applicarla alla scheda

paziente custodita presso lo studio del medico.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

MODALITA DI CONSERVAZIONE

Aliaxin®FL Lips deve essere conservato tra i 2°C e i 28°C.

Non congelare. Non esporre a fonti di calore.
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The productis only to be used by medical staff as described in this information leaflet.

Do not use for applications different than those indicated in this leaflet.

DESCRIPTION

Aliaxin® FL Lips is a reabsorbable medical device (physiological, apyrogenous

sterile gel) to be used as a filler for the correction of medium and deep facial

cutaneous sagging and to increase the volume and contours of the lips. The prin-

ciple component is cross-linked Hyaluronic Acid of non-animal origin, produced

by bacterial fermentation.

COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid

Phosphate buffer, Water for injectable solutions

PACKAGE

Aliaxin®FL Lips is available in a 2ml package. Each package contains:

« package insert leaflet

« 2 sealed blisters, each containing 1 sterile pre-filled mono-use syringe of 1 ml

« adhesive labels to stick to the patient's medical record for product traceability

« 4 sterile needles (30G X 13mm TSK C€0123)

MODALITY OF ACTION

Aliaxin®FL Lips must be injected into the tissue for the

of the extra-cellular root and the intra-cutaneous volumetric increase, that is, for

the treatment of cutaneous depressions caused by wrinkles and scarring.

AREAS OF USE

Aliaxin® FL Lips is an injectable medical device designed to restore physiologi-

cal facial volume and indicated for the treatment of imperfections in the following

areas of the face:

+ nasolabial folds

« wrinkles around the mouth

« facial and acne scars

« glabellar wrinkles

« wrinkles on the forehead

« areas of the face which require enrichment of the facial tissue (cheeks, chin, cheek-
bones, lips) with temporary volumetric increase through growth of the soft tissues

The outcome of the treatment depends on the type of skin and the nature of the

imperfection: the less evident the imperfection, the better the result.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before any form of intervention with Aliaxin® FL Lips, the doctor must carry out an

adequate case history and a comprehensive assessment of the conditions of the

patient, in order to guarantee the total absence of contraindications to the implant.

The areas to be treated must be identified and evaluated bearing in mind the crite-

ria relative to lines and symmetries to follow.

Local anaesthetic may be used for treatment to the lips, in order to guarantee the

necessary comfort to the patient.

The doctor must inform the patient in advance of the modalities of the interven-

tion, its nature, warmnings, precautions and possible individual outcomes, potential

adverse responses, the expected duration of the implant and the eventuality of a

supplementary intervention for the maintenance and/or definition in detail of the

achieved result.

The area of intervention must be cleansed with antiseptic solution before proceed-

ing to the implant.

Extract the syringe from the blister pack, unscrew the top and assemble the

needle together with the protection. The latter is only to be removed right before

the intervention.

Aliaxin®FL Lips is administered with a sterile needle (30G X 13mm) in compliance

with the Luer-Lock standards with normalised connections, which is included in

the pack.

The implantation must be carried out in correspondence to the medium/deep

derma; the procedure is, however, at the discretion of the doctor and depends on

the correction desired and the method of implantation adopted.

At the end of the procedure it is advisable to carry out a delicate massage of the

treated area in order to allow for better distribution of the implant.




DOSAGE AND ADMINISTRATION

The volumetric grading printed on the syringe has an indicative value: it is left to

the doctor’s discretion to choose the dosage to be used for each individual case.

The intervals at which the treatment should be repeated depend on various fac-

tors, regarding both the physiology of the patient (type of skin, individual metabo-

lism, anatomy, age) and their lifestyle. Another element to consider is relative to the

implant techniques used. For maintenance of the obtained results it is advisable to

repeat the treatment periodically, every 6-12 months.

PRECAUTIONS

During the treatment the usual precautions in the case of percutaneous proce-

dures must be adopted. The risks are the common ones of infection relative to

the type of treatment.

Aliaxin®FL Lips must not be used on patients affected by:

« infective or inflammatory processes near the area of intervention

« known hypersensitivity to cheloids

« allergy to the components

« immune system illnesses

« serious pathological skin conditions

« problems with coagulation or anti-coagulating therapies in progress

Close to treatment the patient should avoid consumption of substances which act

on blood fluidity (aspirin, NSAID, Vitamin E), in order to minimise the possibility of

bruising or bleeding of the injected areas.

Aliaxin® FL Lips may not be implemented in areas where there are mammary,

tendon, bone or muscular implants present.

Following the treatment, and until the complete absorption of swelling and redden-

ing, the implanted areas must not be exposed to excessive heat (sun, UV tanning

sessions or laser) or intense cold.

After use, needles and syringes must be disposed of according to the procedures

indicated for hospital waste.

ADVERSE REACTIONS, WARNINGS AND CONTRAINDICATIONS

As with any percutaneous injection, there can be incidents of:

«i ory reactions , edema, etc), i with itch-
ing and pain to the touch

+ hematoma

« hardening or nodules at the point of injection

« colouring or discolouring of the skin at the point of injection

These reactions usually disappear within a few days. If they persist for more than

a week the patient should contact their doctor immediately.

Aliaxin® FL Lips is an intra cutaneous injection and must not be injected into

blood vessels.

There are no reports of problems due to excessive doses or interaction with

other medicines.

Do not use in pregnancy.

Aliaxin®FL Lips is available in single dose sterile packages.

The product must not be reused for future applications or on other patients.

Once open the product must be used immediately.

Any remaining product must be disposed of.

Do not use the product if the packaging is damaged.

Do not mix with other injectable substances and do not carry out other implants

together with Aliaxin®FL Lips.

The implant must be carried out in an aseptic environment observing the appropri-

ate techniques.

Fill in the adhesive label contained in the box and stick it to the patient's medical

records kept at the doctor’s surgery.

Keep out of the reach of children.

STORAGE

Aliaxin®FL Lips must be stored at a temperature between 2° and 28°C.

Do not freeze. Do not expose to heat.
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L'utilisation du produit est exclusivement réservée au personnel médical. Ne pas
utiliser pour des usages autres que ceux décrits dans cette notice.
DESCRIPTION

Aliaxin® FL Lips est un dispositif médical résorbable de comblement (gel stérile
apyrogéne et physiologique) a utiliser pour la correction des affaissements cuta-
nés moyens et profonds du visage et pour augmenter le volume et le contour
des lévres. Le composant principal est I'acide hyaluronique réticulé d'origine non
animale, produit par biofermentation.

COMPOSITIO!
Acide ique réticulé 25mglg
Tampon phosphate, eau pour solutions injectables... L 1g

PRESENTATIONS & CONDITIONNEMENT

Aliaxin® FL Lips est disponible en conditionnement de 2 ml. Chague emballage

contient :

+ notice

« 2 blisters scellés contenant chacun 1 seringue stérile préremplie a dose unique/
jetable de 1 ml

« étiquette adhésive a coller sur la fiche du patient pour la tragabilité du produit

+ 4 aiguilles stériles (30G X 13mm TSK C€0123)

MODALITE D’ACTION

Aliaxin® FL Lips est injecté dans le tissu cutané pour la supplémentation de la

matrice et [ i éri é, Cest-a-dire

pour le traitement des dépressions cutanées dues aux rides et aux cicatrices.

INDICATIONS

Aliaxin® FL Lips est un dispositif médical injectable indiqué pour la restauration

des volumes physiologiques du visage et destiné au traitement des imperfections

des zones suivantes du visage :

« plis naso-labiaux

« rides péribuccales

« cicatrices du visage et d'acné

« rides glabellaires

« rides frontales

« zones du visage qui nécessitent un enrichissement du tissu facial (joues, men-
ton, levres) avec poraire du volume par accrois-
sement des tissus mous

Les résultats de lintervention dépendent du type de peau et de la nature des

imperfections ; plus 'imperfection est [égére, meilleur est le résultat.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Avant chaque intervention avec Aliaxin® FL Lips, le médecin doit faire un bilan

adéquat et vérifier I'état général du patient pour s'assurer de I'absence absolue de

contre-indication & limplantation.

Les zones a traiter doivent étre identifiées et évaluées en tenant compte des lignes

et des symétries a suivre.

Une anesthésie locale peut étre pratiquée pour les traitements labiaux afin de garan-

tirle confort du patient.

Le médecin doit préalablement informer le patient sur les modalités de 'intervention,

sa nature, les mises en garde et précautions et sur de possibles réactions ou effets

indésirables éventuels, ainsi que sur la tenue attendue dans le temps de limplanta-

tion ou sur I'éventualité d'une intervention ultérieure afin de maintenir etfou garantir

le résultat attendu.

La zone d'intervention doit étre désinfectée avec une solution antiseptique avant de

procéder a limplantation.

Extraire la seringue du blister, dévisser le capuchon et monter l'aiguille avec son

protége-aiguille qui ne doit étre retiré qu'avant lntervention.

Aliaxin®FL Lips est administré & I'aide d'une aiguille stérile (30G X 13mm) fournie et

équipée d'un systeme Luer-Lock standard.

Limplantation doit étre effectuée au niveau du derme moyen/profond ; la procédure

est toutefois laissée a 'appréciation du médecin et dépend de la correction souhaitée

et de la méthode d'implantation adoptée.

Auterme de la procédure, il est conseillé de masser délicatement la zone traitée pour

permettre une répartition optimale de ['implant.




DOSAGE ET ADMINISTRATION

Le volume indiqué sur la seringue a une valeur indicative et la dose a utiliser pour

chaque cas individuel reste & 'appréciation du médecin.

La périodicité de traitement dépend de facteurs divers liés a la physiologie du

patient (type de peau, métabolisme, anatomie, 4ge) et de son style de vie ;

un autre élément a considérer est celui de la technique d'implantation choisie.

Pour maintenir les résultats obtenus, il est conseillé de répéter l'intervention tous

les 6 412 mois.

PRECAUTIONS

Pendant I'intervention, les précauti i adaptées aux procé per-

cutanées doivent étre adoptées. Les risques sont ceux communs aux infections

liées a la typologie du traitement. Aliaxin® FL Lips ne doit pas étre utilisé chez les

patients atteints de :

. ires a proximité de la zone d'intervention

. hypersenswbmte connue pour les Chéloides

« allergie & 'un des composants

« troubles du systéme immunitaire

« pathologies chroniques de la peau

« troubles de la ion ou en cas de

Il est conseillé, avant et aprés le traitement, que le patient évite de prendre des

substances comme ['aspirine, les AINS ou la Vit. E, qui modifient la fluidité du

sang, afin de minimiser la possibilité de formation de bleus ou de saignement au

niveau des zones injectées.

L'utilisation de Aliaxin®FL Lips est & proscrire dans les zones ol sont présents des

implants mammaires, tendineux, osseux ou musculaires. Aprés le traitement et

jusqu'a résorption compléte du gonflement et la rougeur, les zones implantées ne

doivent pas étre exposées & une chaleur excessive (soleil, séances de bronzage

par UV, laser) ni & un froid intense.

Aprés I'emploi, les aiguilles et les seringues doivent étre éliminées conformément

aux procédures indiquées pour les déchets hospitaliers.

EFFETS INDESIRABLES, MISES EN GARDE ET

CONTRE-INDICATIONS

Comme cela peut se produire lors d'injection percutanée, on peut noter des phé-

nomenes de :

« réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, efc.), parfois associées a des
démangeaisons et une douleur au toucher

« hématomes

« durcissement ou nodules au site d'injection

+ coloration ou décoloration de la peau au site d'injection

Ces en quelques jours. En cas de per-

sistance au-dela d'une semaine le patient devra consulter au plus t6t son médecin.

Aliaxin® FL Lips doit étre utilisé par voie intracutanée et ne doit pas étre injecté

dans les vaisseaux sanguins.

Des phénoménes de oud’ { é sont inconnus.

Ne pas utiliser durant la grossesse.

Aliaxin® FL Lips est disponible en emballages stériles & usage unique. La réutili-

sation du contenu pour des traitements successifs ou sur des patients différents

est interdite.

Le produit une fois ouvert doit étre utilisé immédiatement.

Le produit en excés non utilisé doit étre jeté. Ne pas utiliser le produit si 'emballage

est endommagé.

Ne pas mélanger avec d'autres produits injectables, ni utiliser d’autres implants

conjointement & Aliaxin® FL Lips.

Procéder a l'implantation en milieu aseptique en observant les techniques appropriées.

Compléter 'étiquette adhésive présente dans I'emballage et la coller dans le dos-

sier patient conservé par le médecin.

Tenir hors de la portée des enfants.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Aliaxin® FL Lips doit étre conservé entre 2 °C et 28 °C.

Ne pas congeler. Ne pas exposer aux sources de chaleur.
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El producto est4 destinado exclusivamente al uso por parte de personal médico.
No utilizar para aplicaciones distintas a las indicadas en el presente prospecto.
DESCRIPCION

Aliaxin® FL Lips es un producto sanitario reabsorbible (gel estéril, apirogeno y
fisiolégico) que se utiliza como relleno para la correccion de depresiones cuténeas
medias y profundas del rostro, asi como para el aumento del volumen y del con-
torno labial. EI componente principal es el &cido hialuronico reticulado de origen
no animal, producido a través de fermentacion bacteriana.

COMPOSICIO

Acido hialurénico reticulado. 25 mglg
Tampon fosfato, agua para i y 19
ENVASE

Aliaxin®FL Lips esta disponible en envase de 2 ml. Cada envase contiene:

* un prospecto

« 2 blisteres sellados que contienen cada uno 1 jeringa estéril de 1 ml precargada,
monodosis/desechable

« etiquetas adhesivas a pegar en la ficha del paciente para la trazabilidad del
producto

* 4 agujas estériles (30G X 13mm TSK C€0123)

MODALIDAD DE USO

Aliaxin®FL Lips se inyecta en el tejido cutaneo como suplemento de la matriz ex-

tracelular y para el aumento é a es decir, para el )

de depresiones cutaneas debidas a arrugas y cicatrices.

USO PREVISTO

Aliaxin® FL Lips es un producto sanitario inyectable indicado para restaurar los

volimenes fisiolégicos del rostro y tratar las imperfecciones en las siguientes

areas faciales:

+ 5Urcos nasogenianos

« arrugas peribucales

« cicatrices faciales y/o de acné

+ arrugas glabelares

+ arrugas frontales

« zonas del rostro que necesiten un enriquecimiento del tejido facial (mejillas,
menton, pémulos, labios) con aumento volumétrico temporal a través del desar-
rollo de los tejidos blandos

Los resultados de la intervencion dependen del tipo de piel y de la naturaleza de

las i iones, con mejores cuanto menos evidente sea el tipo

de defecto.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cualquier intervencion con Aliaxin® FL Lips, el médico debera llevar a

cabo una adecuada anamnesis y un chequeo completo de las condiciones del pa-

ciente, para asegurar la absoluta ausencia de contraindicaciones para el implante.

Las areas a tratar han de ser identificadas y valoradas teniendo en cuenta criterios

relativos a las lineas y simetrias que se decidan seguir.

Para los tratamientos labiales es posible administrar una anestesia local a fin de

garantizar al paciente la comodidad necesaria.

EI médico deberd informar prewameme al paciente sobre Ias modalidades de la

intervencion, su posibles

individuales, asi como sobre posibles reacciones adversas sobre la duracion

prevista del implante y sobre la posibilidad de una intervencién adicional para el

mantenimiento y/o la definicion del resultado obtenido.

Antes de proceder al implante se debe limpiar el &rea de intervencion con solu-

ciones antisépt\cas

Extraer la jeringa del blister, desenroscar la tapa y colocar la aguja junto con la

proteccion. Retirar la proteccion justo antes de la intervencion.

Aliaxin®FL Lips se administra con una aguja estéril (30G X 13mm) conforme con los

luer-lock con I izados, incluida en el envase.

El implante debe efectuarse al nivel de la dermis media/profunda; en cua\quler

caso, el procedimiento queda a discrecion del médico y depende de la correccion

que se desee realizar y de la metodologia de implante adoptada.

Al término del procedimiento, es aconsejable realizar un masaje suave en la zona

tratada para permitir una distribucion optima del implante.




DOSIS Y ADMINISTRACION

La escala volumétrica indicada en las jeringas tiene un valor indicativo: la dosis ne-

cesaria para cada caso queda a discrecion del médico.

La periodicidad con la que se debera repetir la intervencion depende de distintos fac-

tores relativos tanto a la fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo individual,

anatomia, edad) como a su estilo de vida, asi como debera considerarse también la

técnica de implante utilizada. Para el mantenimiento de los resultados obtenidos es

conveniente repetir la intervencion periddicamente, cada 6-12 meses.

PRECAUCIONES

Durante la intervencion se deben adoptar las precauciones habituales para pro-

cedimientos percuténeos. Los riesgos son los comunes de infeccion relacionados

con el tipo del tratamiento. Aliaxin® FL Lips no debe administrarse a pacientes

que presenten:

« procesos infecciosos o inflamatorios cerca del area de intervencion

« hipersensibilidad a los queloides

+ alergia a alguno de los componentes

« trastornos del sistema inmunitario

« estados patoldgicos cronicos de la piel

« trastornos debidos a los factores de coagulacion o en caso de terapias anti-
coagulantes en acto

Es oportuno que el paciente, en proximidad del tratamiento, evite la toma de

sustancias fluidificantes de la sangre (aspirina, AINE, vit. E), con el objetivo de

reducir al maximo la posibilidad de formacién de hematomas o sangrado de las

areas inyectadas.

Evitar absolutamente el uso de Aliaxin® FL Lips en areas donde existan implantes

mamarios, de tendones, 6seos o musculares.

Después del tratamiento, y hasta la completa desaparicion de la hinchazon y el

enrc las areas no deben al calor excesivo (sol,

sesiones de bronceado UV, I&ser) ni al frio intenso.

Después del uso, eliminar las agujas y jeringas segun las normas indicadas para

los residuos hospitalarios.

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y

CONTRAINDICACIONES

A\ igual que en cualquier caso de inyeccion percutdnea, se pueden presentar:

edema, etc.), a veces asociadas a

escozor y dolor al tacto
+ hematomas
« induracién o nodulos en la zona de la inyeccion
+ coloracion/decoloracion del cutis en la zona de la inyeccion
Estos fendmenos suelen desaparecer en unos pocos dias. Si persistieran més de
una semana, el paciente debera acudir rapldamenle a sumédico.

Aliaxin® FL Lips se administra por via érmica y no debe iny en los
vasos sanguineos.
Se de 6n con férmacos.

No administrar durante el embarazo. Ahaxm® FL Lips esté disponible en envases
estériles desechables.

Esta prohibido reutilizar el contenido para i ivas o en dis-
tintos pacientes.

Una vez abierto el producto se debe utilizar inmediatamente.

El residuo no utilizado deberé eliminarse.

No utilizar el producto si el envase esta dafiado.

No mezclar con ofros inyectables, ni utilizar ofros implantes asociados con
Aliaxin®FL Lips.

Realizar el implante en un ambiente aséptico, observando las técnicas adecuadas.

Rellenar la etiqueta adhesiva incluida en el envase y pegarla en la ficha del paciente
archivada en el consultorio médico.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

MODO DE CONSERVACION

Aliaxin®FL Lips se debe conservar entre 2y 28 °C.

No congelar. No exponer a fuentes de calor.
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Das Produkt ist ausschlieflich fir die Verwendung durch arztliches Personal be-
stimmt. Nicht fiir Anwendungen, die von den in dieser Packungsbeilage genannten
abweichen, verwenden.

BESCHREIBUNG

Aliaxin®FL Lips ist ein (steriles, und
physiologisches Gel) zur Verwendung als Fillstof fiirdie Korrekiur von mmleren
und tiefen E der sowie fir den von Lip-

pen und Lippenkontur. Der Hauptinhaltsstoff ist quervernetzte Hyalurons&ure nicht
tierischer Herkunft, die durch bakterielle Fermentation hergestellt wurde.
ZUSAMMENSETZUNG

Quervernetzte H\ 25mglg
PI Wasser fiir Injekti 19
VERPACKUNG

Aliaxin®FL Lips ist in einer 2 ml Packung erhaltlich. Jede Packung enthalt:

« eine Packungsbeilage

« 2 versiegelte Blisterpackungen mit je 1 sterilen, mit einer Einzeldosis vorgefiillten
1ml-Einwegspritze

« Etiketten zum Aufkleben auf die Karteikarte des Patienten fiir die Produktriic-
kverfolgung

+ 4 sterile Nadeln (30G X 13mm TSK C€0123)

VORGEHENSWEISE

A\laxm® FL Llps wird zur Supplementierung der extrazellularen Matrix und zur

von durch Falten und Ver-

narbungen gebildeten Hautvemefungen in das Hautgewebe eingespritzt.

ANWENDUNGSGEBIETE

Aliaxin®FL Lips ist ein Medizinprodukt zur Injektion, das zum Wiederaufbau phy-

siologischer Volumen des Gesichts und fiir die Behandlung von Hautfehlern in

folgenden Gesichtspartien bestimmt ist:

+ Nasolabialfalten

« periorale Falten

+ Aknenarben und Gesichtsnarben

+ Glabellafalten

« Stirnfalten

* Gesi i die eine des Gesit (Wangen, Kinn,
Jochbein, Lippen) mit gleichzeif durch des
Weichgewebes bendtigen

Die Ergebnisse der Behandlung sind vom Hauttyp und der Art der Imperfektio-
nen abhéngig, und fallen umso besser aus, je weniger offensichtlich die Méngel
urspriinglich waren,
GEBRAUCHSANLEITUNG
Vor jeder Form von Behandlung mit Aliaxin® FL Lips hat der Arzt eine griindliche
Anamnese aufzunehmen und den umfassenden Gesundheitszustand des Pati-
enten festzustellen, um sicherzustellen, das absolut keine Gegenanzeigen fiir
die Einspritzung vorliegen. Die zu behandelnden Bereiche sind zu ermitteln und
2u bewerten, wobei Kiterien wie die Einhaltung von Linien und Symmetrien zu
igen sind. Fir Li kann eine L ie verab-
reicht werden, um dem Patienten den nétigen Komfort zu gewéhren.
Der Arzt muss den Patienten vorsorglich tber die Art des Eingriffs, dessen Be-
die Hinweise, \ 1ahmen und Er-
gebnisse, iber die mdglichen Nebenwirkungen, die zeitliche Dauer des Implantats
und die Mdglichkeit eines zusatzlichen Eingriffs zur Erhaltung bzw. detaillierten
Definition des erzielten Ergebnisses informieren.
Der zu behandelnde Bereich ist vor der Implantation mit antiseptischen Lsungen
zu reinigen. Die Spritze aus der Blisterpackung nehmen, die Kappe abschrauben
und die Nadel samt Schutzkappe aufsetzen. Die Schutzkappe erst kurz vor dem
Eingriff abnehmen.
Aliaxin® FL Lips wird mit einer in der Packung enthaltenen, sterilen Nadel (30G X
13mm) mit einem dem Luer-Lock-Standard entsprechend normierten Gewinde
verabreicht. Die Implantation sollte in die mittlere/tiefe Hautschicht erfolgen; die
Vorgehensweise unterliegt dem Ermessen des Arztes und hangt von der auszu-
fiihrenden Korrektur und der verwendeten Implantationsmethode ab.
Nach der Injektion soll die behandelte Partie leicht massiert werden, um die opti-
male Verteilung des Implantats zu ermdglichen.




DOSIERUNG UND VERABREICHUNG

Der auf den Spritzen angefilhrte Volumengehalt hat als Richtwert zu gelten: Die in

jedem Einzelfall anzuwendende Dosierung unterliegt dem Ermessen des Arztes.

Die Haufigkeit, mit der die Implantation zu wiederholen ist, héngt von verschie-

denen Faktoren ab, die sowohl mit der Physiologie des Patienten (Hauttyp, in-

dividueller Stoffwechsel, Anatomie, Alter) als auch mit dessen Lebensstil zusam-

menhangen; als weiteres Element ist ferner die angewandte Implantationstechnik

zu berlicksichtigen. Zur Erhaltung der erzielten Ergebnisse empfiehlt es sich, den

Eingriff regelmaRi alle 6-12 Monate zu wiederholen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wahrend des Eingriffs sind die fir perkutane Behandlungen tblichen Vorsichts-

maBnahmen zu treffen. Die Risiken sind die fiir diese Art von Behandlung tiblichen

Infektionen. Aliaxin® FL Lips darf nicht angewendet werden bei Patienten mit:

+in der Nahe des Behandlungsbereichs vorhandenen Infektions-oder Entziin-
dungsprozessen

+ Bekannter Neigung zur Keloidbildung

* Allergie gegen die Inhaltsstoffe

« Storungen des Immunsystems

« Chronischen Hauterkrankungen

« Stérung der Blutgerinnungsfaktoren bzw. Patienten, die mit blutgerinnungshem-
menden Praparaten behandelt werden

Es ist anzuraten, dass der Patient vor der Behandlung die Einnahme von Substan-

zen (Aspirin, NSAID, Vitamin E), die sich auf die FlieRfahigkeit des Bluts auswir-

ken, absetzt, um Bluterglisse oder Blutungen in eingespritzten Arealen zu vermei-

den.Der Gebrauch von Aliaxin®FL Lips ist in Bereichen, in denen Brust-, Sehnen-,

Knochen- oder sind, absolut

Nach der Behandlung und bis zum kompletten Riickgang von Schwellungen und

Rétungen diirfen die implantierten Bereiche keiner zu grolien Hitze (Sonne, Sola-

rium, Laser) und auch keiner intensiven Klte ausgesetzt werden.

Nadeln und Spritzen sind nach deren Verwendung den Vorschriften zur Beseiti-

gung von fallen hend zu entsorgen
NEBENWIRKUNGEN, HINWEISE UND GEGENANZEIGEN
Wie allgemein bei kénnen folgende Erschei auftreten:

« Entzlindungen (Rotungen, Odeme usw.), teils mit Juckreiz und Schmerzen bei
Beriihrung verbunden

* Blutergiisse

« Verhdrtungen und Kntchenbildung an der Injektionsstelle

» Veranderungen der Hautfarbe an der Injektionsstelle

Normalerweise gehen diese Erscheinungen im Laufe weniger Tage von selbst zu-

riick. Sollten sie langer als eine Woche anhalten, sollte sich der Patient umgehend

an den behandelnden Arzt wenden.

Aliaxin® FL Lips ist intrakutan zu verwenden und darf nicht in die BlutgeféBe in-

jiziert werden. .

E i durch i oder i mit Ar

sind nicht bekannt.

Das Produkt darf wahrend der Schwangerschaft nicht verwendet werden

Aliaxin®FL Lips ist in sterilen Einwegpackungen lieferbar. Die Wiederverwendung

des Inhalts fiir 1 bzw. fir bei anderen

Patienten ist verboten. Das Produkt muss nach dem Offnen sofort verwendet wer-

den. Das nicht benutzte Restprodukt ist zu entsorgen. Das Produkt bei beschadig-

ter Verpackung nicht verwenden. Nicht mit anderen injizierbaren Stoffen vermen-

gen und keine anderen Implantate gemeinsam mit Aliaxin® FL Lips verwenden

Die Implantation in keimfreier Umgebung und unter Beachtung angemessener

Technik vornehmen. Das auf der Verpackung vorhandene Klebeetikett ausfiillen

und auf die in der Arztpraxis verwahrte Karteikarte des Patienten kleben. AuRer-

halb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

AUFBEWAHRUNG

Aliaxin® FL Lips muss bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 28 °C aufbewahrt

werden. Nicht einfrieren. Vor Hitze schiitzen.




TR

Uriin, bu kullanma talimatinda belirtildiji sekilde sadece doktor tarafindan uygu-
lanmalidr.

TANIM
Aliaxin®FL Lips, cilt taraflndan emilimi olan (ﬂzyolollk apirojen steril jel), yuzdek\
orta ve derin kingikliklarin g¢ dudaklarin

arttirimasi ve dudak konlurunun belirginlestirilmesi igin dolgu olarak kullanilir. Te-
mel bilegeni, bakteri fermantasyonu ile elde edilen hayvansal kaynak igermeyen
garraz bagli Hyaluronik asittir.

Capraz bag Hyaluronik asit 25mglg
Fosfat tamponu, enjeksiyonluk su 19
AMBALAJ

Aliaxin®FL Lips, 2 ml'lik ambalajda bulunur. Her bir ambalaj:
+ kullanma talimati
+ her biri 1 adet tek kullanimiik, 1 ml kullanima hazir enjektor iceren 2 mihirli

.

in takip edilebilirligi icin hasta kayitlarina yapistirimak Gzere yapiskan
efiketler

« 4 steril igne (30G X 13mm TSK C €0123) igerir

UYGULAMA YOLU

Aliaxin® FL Lips, ekstraseliler matriksi desteklemek ve intrakiitandz hacmi arttir-

mak bagka bir deyisle kinigikliklarin ve izlerin neden oldugu cilt gkiintilerini tedavi

etmek icin kutandz dokuya emekte edilmelidir.

UYGULAMA BOLGEL

Aliaxin® FL Lips, yiizin ﬁzyolouk hacminin eski haline getirimesi ve asagida be-

lirtilen yiiz bdlge kusurlarinin ted: lizere enjektabl

bir tibbi cihazdir.

* nazolabial izgiler

+ agiz cevresindeki kinikliklar

« yliz ve akne izlerinde

* kas arasindaki (glabella) kirisikiiklari

« alin kingikliklari

« yumugak dokularin gelisene kadar gegici hacim artisi ile yiz dokusunun zen-
ginlestirimesi gereken yiiz bolgeleri ( yanaklar, cene, elmacik kemigi, dudaklar)

Tedavinin sonuglari, cildin tipine ve kusurlarin yapisina baglidir, daha az belirgin

kusurlarda daha iyi sonuglar elde edilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Doktor, implantin mutlak kontrendikasyonlarindan kacinmak icin Aliaxin® FL Lips

ile her tiirli uygulamadan 6nce hasta Oykiistini ayrintih olarak incelemeli ve has-

tanin d kapsamli olarak

Tedavi edilecek alanlar, izlenecek gizgiler ve simetriler ile ilgili kriterler g6z 6niinde

ve

Gereken hasta konforunu saglamak amaciyla, dudaklar Gzerinde yapilan uygula-
malarda lokal anestezi kullanilabilir.

Doktor uygulama éncesinde hastayi uygulama sekli, niteligi, uyarilar, onlemler
ve olas kisisel sonuglar, olasi yan etkiler, beklenen implantin kullanim siiresi ve
ulagilan sonuglarin korunmasi ve/veya detayl olarak tanimlanmast igin olasi bir ek
uygulama gerexliligi konusunda bilgilendirmelidir.

Implant uygulamasindan dnce, uygulanacak bdlge antiseptik soliisyonlar ile te-
mizlenmelidir.

Enjekidrii blister ambalajindan ikarilir, kapagi agilir ve koruma baglikli igne monte
edili. igne koruma basligi uygulamadan hemen once gikartimalidir.

Aliaxin®FL Lips, ambalajda bulunan standart baglantili Luer-Lock standartlar ile
uyumlu steril igne ile uygulanir.

Irnp\antasyon islemi orta/derin cilde uygulanir, ancak takip edilecek prosedir dok-
tor inde olup g istenen diizelf ve kullanilan implant
yontemine baglidir.

Uygulama sonunda, implantin daha iyi yayilmasini saglamak igin uygulama yapi-
lan bélgeye hafif bir masaj yapilmasi tavsiye edilir.




UYGULAMA DOZU

Enjektdr iizerinde yer alan hacim derecelendirmesi bilgilendirme amaglidir. Her bir

bireysel durum icin kullanilacak doza doktor karar verir.

Uygulamanin tekrari igin gerekli zaman aralii, hastanin fizyolojisine (cilt tipi, ki-

sisel metabolizma, anatomi, yas) ve yasam tarzi gibi esitli faktorlere baglidir.

Implant teknigi bir diger g6z oniinde tutulmasi gereken unsurdur. Elde edilen so-

nuglarin korunmasi igin, her 6-12 ayda bir periyodik olarak uygulamanin tekrari

tavsiye edilir.

ONLEMLER

Uygulama sirasinda, perkiitan uygulama durumunda gerekli olan 6nlemler alinma-

Iidir. Riskler, tedavinin tipine bagli olarak gériilen olagan enfeksiyonlardir.

Aliaxin®FL Lips, asagidaki durumlardan etkilenen hastalarda kullanimamalidir:

« uygulama alanina yakin enfeksiyon ve enflamasyon belirtileri

+ Keloidlere kars! agiri duyarlilik

« bilesenlere kars alerji

* bagisikiik sistemi hastaliklari

+ ciddi patolojik deri durumlarinda

+ devam etmekte olan antikoagilan tedavi veya ile ilgili p

Uygulama zamanina yakin, enjeksiyon bdlgelerinin morarma veya kanama olasili-

ini en aza indirmek amaciyla hasta kan akis! izerinde etkisi olan ilaglarin (aspirin,

NSAII, E vitamini) kullanimindan kaginmalidir.

Aliaxin® FL Lips meme, tendon, kemik veya kas implantiarinin oldugu bolgelerde

uygulanmamalidir.

Tedaviyi takiben, sislik ve kizariklik tamamen geginceye kadar uygulama bolgeleri

asiri Istya (giines, solaryum, lazer) veya agiri soguga maruz birakilmamalidir.

Kullandiktan sonra igneler ve siringalar hastanenin atik prosediiriine gére imha

edilmelidir. .

YAN ETKILER, UYARILAR VE KONTRENDIKASYONLAR

Perkiitan enjeksiyonda oldugu gibi, asagidaki durumlar gorilebilir:

+ enflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 6dem gibi), bazen kaginti ve dokununca agr
hissi ile birlikte olabilir

+ hematom

« enjeksiyon yerinde sertlik veya nodiller

+ enjeksiyon yerinde cilt renginin koyulagsmasi veya agilmasi

Bu reaksiyonlar genellikle birkag giin icinde kaybolur. Eger reaksiyonlar bir haf-

tadan fazla siire ile devam ederse hasta derhal doktoruyla iletisime gegmelidir.

Aliaxin®FL Lips, intrakiitanoz enjeksiyondur ve damara enjekte edilmemelidir.

Doz agimi ve ilag etkilesimi nedeniyle herhangi bir vaka rapor edilmemistir.

Hamilelikte kullaniimamalidir.

Aliaxin®FL Lips, tek dozluk steril ambalajlarda bulunur.

Uriin, sonraki uygulamalarda veya farkli hasta (izerinde yeniden kullaniimamalidir.

Uriin agildiktan sonra hemen uygulanmalidir.

Artan (iriin imha edilmelidir.

Ambalaji hasar gérmiis Grtin kullaniimamalidir.

Aliaxin® FL Lips, diger implantlarla ve enjektabl iriinler ile birlikte kullaniimamalidir.

Implant, aseptik gevre kosullarinda ve uygun teknikler ile uygulanmalidir.

Ambalaj igindeki yapiskan etiket doldurularak, hasta dosyasina doldurulan eti-

ketler yapistirilir.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Aliaxin®FL Lips, 2°C-28°C arasinda saklanmalidir.

Dondurulmamalidrr. Isi kaynaklarindan uzak tutulmalidir.




Produsul este destinat utilizérii exclusiv de catre cadrele medicale. A nu se utiliza
pentru alte aplicatji decét cele indicate in prezentul prospect.

DESCRIERE

Aliaxin® FL Lips este un dispozitiv medical resorbabil (gel steril, apirogen si fizio-
logic), care va fi utilizat ca agent de umplere (filler) pentru corectia depresiunilor
cutanate medii si profunde ale fetei si pentru mérirea volumului si conturului buze-
lor. Componentul principal este acidul hialuronic reticulat de origine non-animala,
produs prin fermentatie bacteriana.

COMPOZIT!
Acid hialuronic reticulat. 25mglg
Tampon fosfat, Apé pentru solutii injectabile. 19
AMBALAJ

Aliaxin®FL Lips este disponibil in ambalaje de 2 ml. Fiecare ambalaj contine:

+ prospect

« 2 blistere sigilate continand fiecare 1 seringa sterild de 1 ml preumpluta cu o
doza unica/de unica folosinta

« efichete adezive care se vor aplica pe fisa pacientului pentru trasabilitatea
produsului

« 4 ace sterile (30G X 13mm TSK C€0123)

MOD DE ACTIUNE

Aliaxin® FL Lips vafi injectat in 1esulu| cutanat pentru suplimentarea matricei

si cresterea 4, adica pentru

depresiunilor cutanate datorate ridurilor si cicatricelor.

UTILIZAI

Aliaxin®FL Lips este un dispozitiv medical injectabil indicat pentru refacerea volu-

melor fiziologice ale fetei si destinat tratamentului imperfectiunilor din urmatoarele

zone ale acesteia:

+ pliuri naso-geniene

* riduri periorale

« cicatrice faciale, inclusiv datorate acneei

* riduri glabelare

« riduri frontale

« zone ale fetei care necesita o imbogatire a tesutului facial (obraji, barbie, pometi,
buze) cu 0 mérire volumetrica temporara prin cresterea tesuturilor moi

Rezultatele interventiei depind de tipul de piele si de natura imperfectjunilor, find

cu atat mai bune cu cat defectul este mai pufin evident.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZAI

Tnainte de orice formé de interventie cu Aliaxin®FL Lips, medicul trebuie sa efectu-

eze 0 anamneza adecvatd si o evaluare completd a afectiunilor pacientului, pentru

a se asigura de lipsa oricarei contraindicafii la implant.

Zonele de tratat vor fi identificate si evaluate tinand cont de criteriile referitoare la

liniile si simetrile de urmat.

Se poate practica anestezia locala pentru tratamentele la nivelul buzelor, in scopul

asigurarii confortului necesar pacientului.

Medicul trebuie s informeze in prealabil pacientul cu privire la modul de interven-

tie, la natura acesteia, la avertismente, precautji si posibile rezultate individuale,

posibile reactji adverse, durata preconizaté a implantului, precum i cu privire la

i unei interventii supli pentru i silsau definirea fn

detaliu a rezultatului obfinut.

Zona interventiei va fi dezinfectatd cu solufii antiseptice fnainte de inceperea

procedurii.

Extragefi seringa din blister, desurubati capacul si montatj acul complet cu protecfia.

Aceasta din urmé se va indeparta doar fnainte de interventie.

Aliaxin®FL Lips se administreaza cu un ac steril (30G X 13mm) conform standar-

delor Luer-Lock cu racorduri normalizate, inclus in ambalaj.

Implantarea trebuie efectuaté in corespondenta dermului mediu/profund; procedu-

ra este, insa, la latitudinea medicului i depinde de corectia urmarit si de metoda

de implantare adoptata.

La sfarsitul procedurii este indicat s se efectueze un masaj delicat al zonei tratate

pentru a permite o distributie optima a implantului




DOZAJ SI ADMINISTRARE

Gradatia volumetrica imprimata pe seringa are valoare orientativa: va fi la latitudi-

nea medicului dozajul care se va utiliza pentru fiecare caz in parte.

Intervalele la care trebuie repetat tratamentul depind de diversi factori, legati atat

de fiziologia pacientului (tip de piele, metabolism individual, anatomie, varsta), cat

si de stilul de viata; un alt element care trebuie luat in considerare este legat de

tehnica de implantare adoptata. Pentru intreinerea rezultatelor obtinute, se reco-

manda repetarea interventiei periodic, o data la 6-12 luni.

PRECAUT!

Pe parcursul interventjei vor fi adoptate precautiile obisnuite in cazul procedurilor

percutanate. Riscurile sunt cele comune, de infectie asociaté cu tipul de tratament.

Aliaxin® FL Lips nu se va umlza la pamen(u cu:

+ procese infectj prop zonei de interventie

« hipersensibilitate cunoscuta la chelowde

« alergie la componente

« tulburari ale sistemului imunitar

« stari patologice cronice ale pielii

« tulburéri legate de factorii de coagulare sau in cazul terapiei cu anticoagulante
aflate in desfasurare

Este indicat ca pacientji s evite in perioada apropiata tratamentului consumul de

substante (aspirina, AINS, vitamina E) care actioneaz asupra fluiditatii sangelui,

pentru a reduce la minimum posibilitatea de invinetire sau séngerare a zonelor

injectate.

Utilizarea Aliaxin®FL Lips va fi absolut exclusa in zone unde sunt prezente \mplan-

turi mamare, tendi 0s0ase sau Ulterior si pana la

completa absorbtie a inflamatiei si a inrosirii, zonele implantate nu vor fi expuse

la caldura excesiva (soare, sedinte de bronzare cu UV, laser), si nici la frig intens.

Dupé utilizare, acele si seringa vor fi eliminate urmand procedurile indicate pentru

deseuri medicale. N

REACTII ADVERSE, ATENTIONARI S| CONTRAINDICATII

Asa cum se poate intampla in cazul oricarei injectii percutanate, se pot inregistra

fenomene de:

« reactii inflamatorii (inrosire, edem etc.), uneori asociate cu prurit si durere la
atingere

+ hematoame

« induratie sau noduli la locul injectiei

« colorarea sau decolorarea pielii la locul injectiei

Astfel de fenomene dispar in mod obisnuit in céteva zile. Daca persista mai mult

de o0 sdptamana, pacientul trebuie sa se adreseze imediat medicului sau.

Aliaxin® FL Lips va fi utiizat pe cale iniracutanatd sinu va fiinjectat in vasele sanguine.

Nuau fost late fenomene de jsaui cualte

Nu se va utiliza la femei insarcinate.

Aliaxin®FL Lips este disponibil in ambalaje sterile de unicé folosintd. Este inter-

Zisa pentru aplicatji sau pe pacienti diferiti.

Odata deschis, produsul va fi utilizat imediat.

Surplusul neutilizat va fi eliminat. Nu utilizai produsul daca ambalajul este deteriorat.

Nu amestecatj cu alte substante injectabile si nici nu utilizat alte implanturi im-

preuna cu Aliaxin®FL Lips.

Implantul se va efectua in mediu aseptic, respectand tehnicile adecvate.

Completati eficheta adeziva prezenta in ambalaj si aplicafi-o pe fisa pacientului

pastrata la cabinetul medical.

Anu se ldsa la indeména copiilor.

DEPOZITARE

Aliaxin®FL Lips trebuie pastrat la temperaturi intre 2°C si 28°C.

Nu congelati. Nu expuneti la surse de caldura.




PL

Produkt przeznaczony do wylacznego uzytku przez personel medyczny.
Nie stosowac do innych wskazan, niz wymienione w niniejszej ulotce informacyjnej.
OPIS

Aliaxin® FL Lips jest wehtanialnym wyrobem medycznym (steryiny Zel, apirogen-
ny jalowy i fizjologiczny) do zastosowania jako wypelniacz do korekcji obszaréw
skory twarzy z oznakami zwiotczenia na poziomie $rednim i glebokim oraz do
powigkszania objetosci i konturu ust. Glownym sktadnikiem jest usieciowany kwas
hialuronowy pochodzenia nie: w wyniku
bakteryjnej.

SKLAD

kwas hialuronowy. 5 mglg
Bufor y, woda do iniekcji 1
OPAKOWANIE
Aliaxin®FL Lips jest dostepny w 2ml opakowaniu. Kazde opakowanie zawiera:
+ ulotke informacyjng
« 2 szczelnie zamknigte blistry, kazdy z 1 sterylng napetniona jednorazowa/jedno-
dawkowg 1ml strzykawkg
« naklejki do umieszczenia na karcie pacjenta, w celu identyfikacji produktu
+ 4 sterylne igly (30G X 13mm TSK C€0123)
SPOSOB DZIALANIA
Aliaxin®FL Lips jest wslrzyk\wany wtkanke skomqw oelu uzupetniania macierzy
drkowej oraz 0 ) tak, gdzie wy-
stepuje ubytek skrny w wyniku powstania zmarszczek czy $ladow bliznowatych.
PRZEZNACZENIE
Aliaxin® FL Lips jest wstrzyki wyrobem do przy-
wracania objgtoéci i fizjologicznej symetrii twarzy, przeznaczonym do zabiegow na
nastepujace defekty estetyczne:
« faldy nosowo-wargowe
+ zmarszczki wokot ust
« blizny potradzikowe
* zmarszczki gladzizny
+ zmarszczki czota
« obszary twarzy wymagajace uzupefnienia ubytkow tkankowych (okolice policz-
kéw i brody, kosci policzkowe, wargi) poprzez zabieg wolumetryczny polegajacy
na tymczasowym zwiekszeniu objetosci tkanek migkkich
Wyniki zabiegu zaleza od rodzaju skéry i natury defektu estetycznego, im mniej
jest on widoczny, tym lepszy rezultat zabiegu.
SPOSOB ZASTOSOWANIA
Przed kazdym zabiegiem Aliaxin® FL Lips lekarz musi przeprowadzi¢ odpowiedni
wywiad i kompleksowo zbada¢ kondycje pacjenta, aby wykluczy¢ jakiekolwiek
przeciwwskazania do zabiegu. Obszary poddawane zabiegowi powinny by¢ za-
Klasyfikowane pod kontem zmarszczek i asymetrii do skorygowania. Mozna zasto-
sowac miejscowe znieczulenie przy zabiegach na usta w celu zagwarantowania
pacjentowi niezbednego komfortu.
Lekarz musi poinformowac pacjenta o czynnosciach podczas zabiegu, jego prze-
znaczeniu, ostrzec przed dziataniami niepozadanymi, mozliwymi negatywnymi
na zabieg, ¢ o trwatosci korekcji i o ewentualnej
potrzebie zabiegow uzupelniajacych w celu podtrzymania lub wykoriczenia detali
juz osiagnietego rezultatu.
Obszar do zabiegu musi by¢ oczyszczony roztworami anty i przed
rozpoczeciem zabiegu. Wyjac strzykawke z blistera, odkrecic Korek i zamocowat
igte razem ze skuwka.
Skuwke zdja¢ dopiero tuz przed przystapieniem do zabiegu.
Aliaxin®FL Lips podaje sig sterying igfa (30G X 13mm) odpowiadajaca standardom
Luer-Lock ze znormalizowanym wyjciem, znajduje 5|e ona w opakowaniu.
Wypetnienie powinno by¢ wykony na poziomie skory; tech-
nika nalezy do wyboru lekarza i zalezy od korekcji, ktora chee sie wykonac oraz od
zastosowanej techniki wypelnienia.
Na koniec zabiegu dobrze jest wykona¢ delikatny masaz obszaru poddawanego
zabiegowi w celu zapewnienia optymalnej dystrybucji implantu.




DAWKOWANIE | PODAWANIE

Podziatka objgtoéciowa na strzykawkach ma warto$¢ orientacyjna: w gestii lekarza

lezy okreslenie dawki w danym przypadku.

Okres, co jaki powtarza sig zabieg zalezy od roznych czynnikow dotyczacych za-

réwno fizjologii pacjenta (typ skory, indywidualny metabolizm, anatomia, wiek) jak

rowniez stylu zycia. Innym elementem, ktdry trzeba wzia¢ pod uwage to techniki

podawania implantu. W celu utrzymania uzyskanych rezultatow zaleca sig powta-

rzanie zabiegu okresowo co 6-12 miesiecy.

SRODKI OSTROZNOSCI | PRZECIWWSKAZANIA

W czasie zabiegu nalezy zachowa¢ wszystkie $rodki ostrozno$ci wymagane w

przypadku zabiegow przezskdrnych. Ryzyka zabiegu sa podobne, jak w przypad-

ku infekcji zwiazanej z typem kuracji.

Aliaxin® FL Lips nie powinien by¢ stosowany u pacjentow:

+ ze stanami zapalnymi blisko okolicy zabiegowej

+ z nadwrazliwoécia w kierunku keloidéw

+ z alergia na skfadniki produktu

* w razie z zaburzeniami uktadu odpornosciowego

« cierpiacych na przewlekle patologie skory

zaburzenia krzepliwosci lub w przypadku terapii przeciwzakrzepowych w trakcie

Pacjent powinien unika¢ przed zabiegiem przyjmowania substancji (aspiryna,

N.L.P., witaminy E), ktére wplywaja na plynnosc krwi, aby zredukowac ryzyko

wystapienia krwiakow lub krwawienia okolicy zabiegowej.

Stosowanie Aliaxin® FL Lips jest absolutnie wykluczone tam, gdzie obecne sg

implanty piersi, absolutnie wykluczone jest réwniez wstrzykiwanie do $ciegien,

kosci, migsni.

Po zabiegu, w celu zupetnego wchtoniecia obrzeku i zaczerwienienia, obszary

poddawane zabiegowi nie powinny by¢ wystawiane na dziatanie nadmiemego

ciepta (storice, solarium, laser) ani intensywnego zimna.

Po zuzyciu zutylizowac igly zgodnie z procedurami dotyczacymi skiadowania

odpadéw szpitalnych.

DZIALANIA NIEPOZADANE, UWAGI | PRZECIWWSKAZANIA

Tak, jak w przypadku kazdej iniekcji doskérnej moga wystapic:

« reakcje zapalne (zaczerwienie, obrzek, etc.) potaczone z pieczeniem i bolesno-
$cig przy dotyku

+ krwiaki

+ zgrubienie lub guzki w miejscach iniekcji

+ przebarwienie/odbarwienie skory w miejscach iniekcji

Te objawy ustepuja zazwyczaj w ciagu kilku dni. Jesli utrzymywalyby sie ponad

tydzien pacjent powinien niezwiocznie zglosic sie do swojego lekarza.

Aliaxin® FL Lips nalezy stosowac przezskomie i nie powinien by¢ wstrzykiwany

w naczynia krwionoéne.

Nie przypadkéw ia lub interakcji z lekami.

Nie stosowac u pacjentek w ciazy. Aliaxin®FFL Lips jest dostepny w jednorazowych
sterylnych opakowaniach.

Powtérne uzycie do kolejnego wypelnienia lub do zabiegu na innym pacjencie
jest zabronione.

Produkt powinien by¢ zuzyty bezposrednio po otwarciu.

Niewykorzystany nadmiar produktu nalezy wyrzucic.

Nie stosowac jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie mieszac z innymi substancjami do wstrzyknig¢, ani nie stosowa¢ innych wypet-
niaczy razem z Ahaxm® FL Lips,

Zabieg wykony p stosujac sie do odpowiednich
technik. Wypetnic etyk\ete znajdujaca sie w opakowaniu i przyklei¢ w karcie pa-
cjenta, przechowywanej w gabinecie lekarskim.

Trzymac poza zasiggiem dzieci.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Aliaxin®FL Lips musi by¢ przechowywany w temp. pomiedzy 2°C a 28°C.

Nie zamrazac. Nie wystawiac na dziafanie ciepfa.
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O produto deve ser usado somente por pessoal médico. N&o usar para aplicagdes

diferentes das especificadas na presente bula.

DESCRIGAO

Aliaxin® FL Lips € um dispositivo médico reabsorvivel (gel estéril, apirdgeno e

fisiolégico), que deve ser utilizado para o preenchimento cutaneo, o tratamento

da flacidez cutanea facial média e profunda e para aumentar o volume e contorno

dos labios. O principal componente € o acido hialurdnico reticulado de origem néo

animal, produzido através de fermentagéo bacteriana.

COMPOS|

Acido Hialurbnico reticulado.

Tampéo fosfato, Agua para solugdes injetaveis ....

EMBALAGEM

Aliaxin® FL Lips esta di

contém:

+ bula do medicamento

« blisters fechados cada um contendo 1 seringa estéril de 1ml pré-carregada de
dose (nica

« efiquetas adesivas para aplicar na ficha do paciente para a rastreabilidade do
produto

+ 4 agulhas estéreis (30G X 13mm TSK C€0123)

MODO DE ACAO

Aliaxin® FL Lips deve ser injetado no tecido cutaneo paraa suplementagdo da

matriz volumétrico i ou seja, para o trata-

mento de depressoes cutaneas devidas & rugas e cicatrizes.

uso

numa de 2 ml. Cada

Aliaxin®FL Lips é um dispositivo médico injetavel indicado para o restabelecimen-
to dos volumes fisioldgicos da face e destinado ao tratamento de imperfeiges nas
seguintes partes do rosto:
* pregas nasolabiais
« rugas peribucais
+ cicatrizes causadas por acnes e faciais
* rugas glabelares
« rugas frontais
+ greas do rosto que requerem um enri do tecido facial

queixo, magas do rosto, labios), com um aumento temporal do volume mediante

um processo de crescimento dos tecidos moles
Os da intervengéo a0 da natureza das imperfeicdes e do
tipo de pele; o resultado estara sempre relacionado com a evidéncia e natureza
da imperfeigao.
INSTRUGCOES DE USO
Antes de realizar quaisquer intervengdes com Aliaxin® FL Lips, o médico deve con-
duzir uma atenta anamnese e efetuar uma avaliagéo global das condicdes gerais
do paciente, para garantir a absoluta auséncia de contra-indicagdes.
As areas a tratar devem ser identificadas e avaliadas em fungéo dos critérios
relacionados com as linhas e simetrias a seguir.
Os tratamentos labiais podem ser realizados sob anestesia local, a fim de garantir
o conforto necessario ao paciente.
0 médico deve informar previamente o paciente sobre a intervengéo, a sua na-
tureza, as adverténcias, precaugdes e os resultados individuais possiveis, sobre
eventuais reages adversas, o intervalo de tempo necessario para o tratamento
e sobre a possibilidade de intervencdes adicionais de manutengéo e/ou defini-
¢do do resultado. As areas de intervencdo devem ser previamente limpas com
solugdes anti-sépticas.
Extrair a seringa do estojo, retirar a tampa e montar a agulha prestando atencéo para
N0 remover a protegéo.
Remové-la somente alguns instantes antes da intervengéo. Aliaxin® FL Lips deve ser
aplicado através de uma agulha estéril (30G X 13mm) tipo Luer-Lock com unides
normalizadas, incluida na embalagem.
O tratamento devera ser efetuado na derme média/profunda; o procedimento
fica ao critério do médico e depende da correcéo necesséria e do método de
intervencao adotado.
No fim do én ario realizar uma suave na rea
tratada para permitir uma d\SleUIQaO ideal.




DOSAGEM E ADMINISTRAGAO

Agraduagao volumétrica da seringa & indicativa: a escolha da dose a ser utilizada
fica ao critério do médico.

Afrequéncia das intervengdes depende de varios fatores, relativos & fisiologia do
paciente (tipo de pele, metabolismo individual, anatomia, idade) e estilo de vida;
outro fator que deve ser i ¢ a técnica de impl 4o adotada. Para
a a0 dos é ario repetir periodi [

acada 6-12 meses.
PRECAUGOES
Durante a operagdo devem ser adotadas todas as precaugdes habituais em casos
de tratamentos percutaneos. Existem riscos de adquirir infecgdes, em fungéo do
tipo de tratamento. Aliaxin® FL Lips nao deve ser usado em pacientes afetados por:
« processos infecciosos ou inflamatérios proximos a area de intervengéo
« hipersensibilidade ao contacto com Queléides
+ alergia a0s componentes
« disturbios do sistema imunolégico
+ estados de patologia crénica da derme
« disturbios de fatores de 30 ou em caso de anti-
em curso
O paciente deve evitar, nos dias anteriores e posteriores ao tratamento, a ingestao
de anti-i orios, Vit. E) que regulam a
fluidez do sangue, a fim de minimizar a ibili da aparigao de
ou a ocorréncia de hemorragias nas areas tratadas.
0 uso de Aliaxin® FL Lips é absolutamente proibido em 4reas onde estejam pre-
sentes implantes mamarios, tendineos, 6sseos e musculares.
Apos o tratamento, e até a completa absorgéo do inchago e vermelhidao, as areas
fratadas ndo devem ser expostas a calor excessivo (sol, tratamentos de bronzea-
mento UV, laser), ou frio extremo.
Apos o uso, descartar as agulhas e seringas em conformidade com os procedi-
mentos estabelecidos para os residuos i
REAGOES ADVERSAS, PRECAUGOES E CONTRA-
INDICAGOES
Como em todos os casos de injecdo percutanea, podem ocorrer os seguintes
fenomenos:
« inflamagéo (vermelhidao, inchaco, etc.), as vezes associada a prurido e dor
ao tato
+ formagéo de hematomas
+ endurecimento ou nédulos no local da aplicagao
« colorag@o ou descoloragdo da pele no local da aplicagéo
Estes fendmenos desaparecem no espago de poucos dias. Se eles persistirem além
de uma semana, o paciente devera entrar imediatamente em contacto com o médico.
Aliaxin®FL Lips deve ser aplicado por via intracutédnea e ndo deve ser absoluta-
mente injetado nos vasos sanguineos.
Fenémenos de sobredosagem ou interagdo com outros medicamentos séo des-
conhecidos. Nao utilizar durante a gravidez.
Aliaxin® FL Lips esté disponivel em embalagens descartaveis estéreis. E proibida a
reutilizacéo de residuos de contetido para aplicagdes sucessivas ou em pacientes
diferentes. O produto deve ser usado imediatamente apds a abertura.
O excesso ndo deve ser utilizado e deve ser corretamente descartado.
Néo usar produto se a embalagem estiver danificada.
Néo misturar com outras solugdes injetaveis, nem utilizar outras solugdes para
tratamento cuténeo juntamente com Aliaxin® FL Lips.
Efetuar a aplicagdo num ambiente estéril, observando as técnicas adequadas.
Preencher a etiqueta adesiva que se encontra na embalagem e aplica-la a
ficha do paciente.
Manter fora do alcance das criancas.
METODO DE CONSERVAGAO
Aliaxin® FL Lips deve ser armazenado a uma temperatura entre 2°C e 28°C.
Néo congelar. Nao expor ao calor.
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Produktas skirtas naudoti tik medicinos personalui, kaip nurodyta Siame informa-
ciniame lapelyje. Negalima naudoti kitoms paskirtims nei nurodyta Siame infor-
maciniame lapelyje.

APRASYMAS

Aliaxin® FL Lips yra besirezorbuojantis medicinos prietaisas (fiziologinis, apiro-
geninis sterilus gelis), skirtas naudoti kaip uzpildas vidutiniy ir giliy veido odos
{dubimy_ korekcijai ir Iapy apimties didinimui bei formavimui. Pagrindiné veiklioji
medziaga yra negyvulinés kilmés stabilizuota hialurono rigstis, gaminama bak-
terinés fermentacijos badu.

SUDETIS

Stabilizuota hialurono rigstis 25 mglg
Fosfato fiziologinis tirpalas, vanduo injekciniams tirpalams 19
PAKUOTE

Aliaxin® FL Lips prieinamas 2ml pakuotéje. Kiekvienoje pakuotéje yra:

« informacinis lapelis

+ 2 uzdaros plokstelés, kuriy kiekvienoje yra 1-as sterilus, uZpildytas, vienkartinio
naudojimo, 1 ml 8virkstas

« lipnios etiketés, skirtos klijuoti | paciento asmens gydymo istorija dél produkto
atsekamumo

+ 4 sterilios adatos (30G X 13mm TSK C€0123)

POVEIKIO MADALUMAS

Aliaxin® FL Lips Lips turi bati suleidZi | odos audinj io matrikso

papildymui ir audiniy apimties didinimui, t.y. veido odos jdubimuy, susidariusiy dél

rauksliy ir randu, prieZidrai.

TAIKYMO SRITYS

Aliaxin® FL Lips yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas fiziologinés veido

apimties atkdrimui ir $iy veido sities nelygumy prieZidrai:

* nosies-Lupy raukslés (nasolabial fold)

« raukslés aplink ltpas

« randai po aknés arba traumy.

« tarpantakio raukslés (glabella)

+ kaktos raukslés

« veido sritys, kuriose reikalingas audiniy papildymas (skruostai, smakras, skruos-
tikauliai), laikinai padidinant jy apimtj ir stimuliuojant mink3tujy audiniy augima,

PrieZidros rezultatas priklauso nuo odos tipo ir nelygumy pobtidzio: maziau aki-

vaizdas nelygumai, geresnis rezultatas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pried pradedant bet kokig intervencija su Aliaxin® FL Lips, gydytojas turi atlikti

tinkama paciento anamneze ir iSsamy baklés jvertinima, kad uztikrinti visiska kon-

traindikacijy implantui nebuvima,

Procediiros sritys turi biti numatytos ir jvertintos atsizvelgiant | esamas rauksles

ir i8laikant simetrija,

Vietinis nuskausminimas gali bati naudojamas Itpy srities procedtroms, siekiant

uztikrinti bating komforta pacientui.

Gydytojas turi i$ anksto informuoti pacientg apie intervencijos budus, ju pobadj,

[spéjimus ir galimus individualius rezultatus, galimus neigiamus poveikius, numa-

toma proceddros trukme ir galimas iras poveikio palai iir

| arba gauty rezultaty pabrézimui

Proceddros sritys turi bati nuvalyta antiseptiniu tirpalu prie$ implantavima.

I8traukite SvirkSta i$ lizdinés plokstelés, uzdékite blokatoriy, atsukite virSuting dalj

ir prisukite adatg su apsauginiu dangteliu. Apsauginj dangtelj nuimkite tik pries

injekcija.

Aliaxin® FL Lips suleidziamas su pakuotéje esancia sterilia adata (30G X 13mm),

atitinkancia Luer-Lock junglies standarta su normalizuotomis jungtimis.

Injekcija turi biti atiekama | vidurine/gilia derma; taCiau procedira atliekama

gydytojo nuozidra ir priklauso nuo idaujamos korekcijos ir im-

plantacijos metodo.

Proceddros pabaigoje patartina atlikti Svelny veikiamy veido sri¢iy masaza, kad

paskatinti geresnj produkto pasiskirstyma.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Tario Zyméjimas ant $virksto yra orientacinio pobtidzio. Gydytojas savo nuozitra

pasirenka reikalinga doze kiekvienam atskiram naudojimui.




Intervalai tarp procedary priklauso nuo jvairiy veiksniy atsizvelgiant | paciento fizi-

ologija (odos tipas, metabolizmas, anatomija, amzius) ir gyvenimo biida. Taip pat

reikia atsizvelgti | naudojamus implantavimo metodus. Gauty rezultaty priezidrai ir

palaikymui patariama Kartoti procedira kas 6-12 ménesiy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Turi buti laikomasi jprasty procedtros metu, kuomet pazeidziamas odos vientisu-

mas, atsargumo priemoniy,

|prastos infekcijos rizikos priklausomai nuo procedros.

Aliaxin® FL Lips negalima naudoti pacientams $iais atvejais:

« infekciniai arba uzdegiminiai procesai naudojimo stityje

+ odos alergija

« jautrumas keloidams

+ alergija produkto sudedamosioms dalims

+ imuninés sistemos ligos

+ odos susirgimai

* koaguliacijos problemos arba vykdoma anti-koaguliacijos terapija

Pries procediira pacientas turi vengti vartoti medziagas, jtakojancias kraujo skystu-

ma (aspirinas, nesteroidiniai prieSuzdegiminiai vaistai, vitaminas E), kad sumazinti

kraujosruvy ir kraujavimo rizika injekcijos srityse.

Aliaxin® FL Lips negalima implantuoti srityse, kuriose yra krities, sausgysliy,

kauly arba raumeny implanty.

Po procedros ir iki visisko patinimo ir paraudimo absorbcijos, paveiktos sritys

neturi biti veikiamos makiazo, didelio kar3cio (saulé, UV deginimasis, lazeris) ar

intensyvaus 3alcio.

Po procediros panaudotos adatos ir $virkstai turi bati pasalinti laikantis medicinos

atlieky $alinimo taisykliy ir metody.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS, ISPEJIMAI IR KON-

TRAINDIKACIJOS

Kaip ir su visomis odos vientisumo pazeidimo proceddromis, gali atsirasti Sios

reakcijos:

« uzdegiminés reakcijos (paraudimas, edema, ir t..), kartais susijusios su niezuliu
ir skausmu

+ hematoma

+ sukietéjimas arba mazgeliai injekcijos taskuose

+ odos pigmentacijos pasikeitimai injekcios taskuose

Sios reakcijos paprastai praeina per kelias dienas. Jei ios reakcijos islieka ilgiau

negu savaite, pacientas turi nedelsiant susisiekti su savo gydytoju.

Aliaxin® FL Lips yra intrakutaniné injekcija ir negali bdti suleidziama | kraujagysles.

Neéra gauta jokiy. $imy apie pl susijusias su dozés virsiji-

mu ar dél saveikos su kitais vaistais.

Negalima naudoti néstumo metu.

Aliaxin® FL Lips pakuojamas vienos dozés steriliose pakuotése.

Produkto negalima naudoti pakartotinai arba kitiems pacientams.

Afidarius, produktas turi bati naudojamas nedelsiant.

Nepanaudota produkty likutj reikia pasalinti.

Nenaudokite produkto jeigu pakuoté pazeista.

Negalima maidyti su kitomis injekcinémis medziagomis ir negalima atlikti kity im-

plantavimo procedary kartu su Aliaxin® FL Lips.

Proceddra turi biti atliekama sterilioje aplinkoje laikantis afitinkamy metody.

Uzpildykite pridedama lipnig etikete ir ikljuokite | paciento medicininius jraSus,

laikomus gydytojo kabinete.

Saugoti vaikam neprieinamoje vietoje.

SAUGOJIMAS

Aliaxin® FL Lips turi biiti saugomas esant temperatdirai tarp 2° ir 28°C.

Negalima uzsaldyti. Saugoti nuo karscio.
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Produktu var izmantot tikai arstniecibas personas atbilstosi aprakstam $aja broa-
ra. Neizmantojiet to mérkiem, kas nav minéti 8aja lietoSanas instrukcija.
APRAKSTS

Aliaxin® FL Lips ir medicinas ierices (fiziologisks sterils géls), ko izmanto ka pild-
vielu sejas audu korekcijai, Ipu apjoma un Komuru palielinasanai.

Pamata ir iskas sasaistes | iskas izcelsmes hialu-
ronskabes pamata, kura iegtita baktériju fermentacuas rezultata.

SASTAVS

Ki iskas sasaistes hi a 25mglg
fosfatu buferis, injicgjamais udens 19
IEPAKOJUMS

Aliaxin® FL Lips ir pieejams 2ml iepakojuma. Katrs iepakojums satur:

+ ilustrativa lieto3anas instrukcija

+ 2 hermétiski aizverti iepakojumi; katrs satur 1ml iepriek8piepilditu vienas devas /
vienreizlietoSanas 1 sterilu §irci

« liméjamas etiketes, kas ir jaizmanto uz pacienta kartes produkta izsekojamibai

+ 4 sterilas adatas (30G X 13mm TSK C€0123)

LIETOSANA

Aliaxin® FL Lips injicgjams implants adas audu atjauno$anai un apjoma palielina-

$anai, rétu un grumbu arstésanai

LIETOSANAS ZONAS

Aliaxin® FL Lips ir medicina lietojama injekciju ierice, kas paredzéta sejas fi-

ziologiska apjoma atjauno$anai un sejas defektu arstésanai sekojosas zonas:

+ nazolabialas krokas

* grumbas ap lGpam

« rétas péc pinném

+ starpuzacu grumbas

* grumbas uz pieres

+ apjoma palielinaana (vaigi, zods, vaigu kauli, lipas)

ArstéSanas rezultats ir atkarigs no adas tipa un nepilnibas veida: jo mazak redza-

mas nepilnibas, jo labaks rezultats.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms Aliaxin® FL Lips jebkura veida pielietodanas, arstam javeic adekvats pacien-

ta stavokla novértéjums, lai izslégtu kontrindikacijas.

Apstradajamajas vietas ir janosaka un janoverté simetrijas kritérijus un tos jaievéro.

Lai garantétu pacientam vajadzigo komfortu, 1ipam var izmantot vietéjas anes-

tezijas lidzekjus.

Arstam jau ieprieks ir jainformé pacients par invazivas procediras, tas

batibu, jabridina par iesp jiem rezultatiem, iespé

negativo reakciju, paredzamo implanta darbibas ilgumu un iesp&jamo iegd-

ta rezultta ilgtspéju, ka arf par papildu implantécijas iespéju, lai sasniegtu

maksimalu rezultatu.

Pirms implanta ievadidanas paredzamas invazijas zonas nofirit ar antiseptisku

Skidumu. Izvilkt 8irci no iepakojuma, noskrivét augsgjo dalu un uzlikt adatu

ar drosinataju.

Nonemt to tikai pirms injicéSanas.

Aliaxin® FL Lips procediru veikt ar iepakojuma ieklautu sterilu adatu (30G X

13mm), atbilstosi Luer-Lock standartiem, .

Aliaxin® FL Lips tiek ievadits vidéja un dzilaja dermas slani, atbilstosi arsta ieska-

tiem un vélamajai korekcijas metodei.

Péc preparata ievadi$anas vajag izmasét visu zonu, lai preparats vienmérigak

izZlidzinatos.

PIELIETOSANA UN DEVAS

Tilpumam, kas noradits uz §irces, ir tikai indikativa nozime: arsts izvélas devu,

kuru izmantot katra atseviska gadijuma.

Intervali, kados arstédana jaatkarto, atkarigi no dazadiem faktoriem: ta ir gan

pacienta fiziologija (adas tips, individuala vielmaina, anatomija, vecums), gan

pacienta dzivesveids.

Vel viens elements, kas Jaapsver iegito rezultatu stabilizéSanai: ieteicams atkartot

arstésanu ik pec 6-12 ménesim.




DROSIBAS PASAKUMI

Parasti arstéanas laika ir jaievéro attiecigi piesardzibas pasakumi, lai nepielautu

infekcijas izplati$anas risku. lerastie riski ir ar procedaras veidu saistitas infekcijas.

Aliaxin® FL Lips nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir:

« infekcijas vai iekaisuma procesi tuvu invazijas zonai

+ nosliece uz keloTdu veidoSanos

« alergija pret preparata sastavdalam

+ imanas sistémas slimibas

+ smagas patologiskas adas slimibas

« problémas ar asinsreci vai preparatu lietoSana, kas samazina asins recésanu

Arstédanas laika pacientam vajadzétu izvairities no preparatiem, kas ietekmé

asins viskozitati (aspirinu, NPL, E vitaminu), lai [idz minimumam samazinatu asi-

nosanas iespéju darienu zona.

Aliaxin® FL Lips nedrikst lietot tajas kermena dalas, kuras ir ievietoti kriSu, cipslu,

kaulu un muskulu implanti

Uzreiz péc arstéSanas un kamér preparats bis pilnigi uzstcies var turéties pietd-

kums un apsartums, implantacijas zonas nedrikst paklaut parmérigam siltumam

3ana, lazers, pirts) vai

Adatas un §lirces péc izlietodanas jaiznicina saskana ar slimnicu atkritumu ap-

saimniekosanas procedaram.

BLAKNES

Tapat ka pie jebkuriem zemadas injekciju veidiem, var bt blakus paradibas:

+ iekaisuma reakcija (apsartums, tiska u.c.), kas dazkart saistita ar niezi un sapém
pieskaroties

+ hematomas

+ sacietéjumi vai mezglini injekciju vieta

« apsartums vai balums injekciju vieta

Sis paradibas parasti izzid dazu dienu laika. Ja tas turésies ilgak par nedélu,

pacientam ir jasazinas ar savu arstu.

Aliaxin® FL Lips ir dermalas injekcijas, tas nedrikst injicét asinsvados. Nav zinu par

problémam saistiba ar pa devu vai ar citam zalém. Nelietot

griitniecibas laika.

Aliaxin® FL Lips ir pieejams vienreizéja deva sterila iepakojuma.

Produkta parpalikumu nedrikst izmantot atkartoti vai citam pacientam.

Atvérto preparatu ir jaizlieto nekavéjoties. Visu atlikuSo preparatu iznicinat.

Nelietot produktu, ja iepakojums ir bojats. Nelietot kopa ar citam injicgjamam vie-

lam un neievadit citus implantantus kopa ar Aliaxin® FL Lips.

In]ekcw aveic aseptiska vide, ievérojot piemérotus panémienus. Alzpl\dlet uzli-

mi un i t to pacienta mediciniskaja karte. Glabat bemiem nepieejama vieta.

GLABA ANA

Et! Glabat pie pastavi Gras no +2°Clidz + 28°C
arpus tieSiem saules stariem.
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Mpenapat ons 0
8 c i1 B [JaHHOM DHHOM BKTIa-
[blle.
OMUCAHUE
Aliaxin® FL Lips coboit paccac i i, anu-

POreHHbIt (PUMONOTMYECKMIA TeNb, NpefHa3HaueHHbIn ANA MCMONb30BaHUA B

Ka4ecTBe HanonHUTENs Npi KOPPEKLMM CPEHNX v rnyBOoKIX MopLLH U oBnacTeit

KOXHOV [1ENPECCHM Ha NIMLIE, & TakiKe ANs YBENU4eHns 06beMa 1 YyJLLIEHNS KOH-

Typa I'yﬁ (OCHOBHbIM KOMMOHEHTOM SIBNSIETCS rManypoHoBas KMCNOTa HeXUBOTHO-

TO MPOVMCXOXTEHNS, NPOUIBELIEHHASA C NOMOLLbI0 aKTepuanbHoil hepmeHTaLm,

CTabUNM3MPOBAHHAS NONEPEYHbIMIA CBA3FMI MEXAY MONEKynamu.

COCTAB

T Kacrota, p CBAIAMN Mexzy
25 mrlr

LA

doccaTHblil 6yq;ep, BOfa AN UHBEKLMIA ..
YNAKOB
Aliaxin® FL Llps BbiNyckaeTes B ynakoBke Mo 2 M. Kaxpas ynakoska CORepxuT:
* MHOPMALMOHHBII BKNAfbILL
+ 2 3anevataHbix BnucTepa, Kaxmblit U3 KOTOPbIX COREPXUT 1 3aNONHeHHI
0IHOPa30BbIi CTEPUNbHBIN WNPHL 06bemom 1 Mn
* 3TUKETKW, HAKNEeMBAKLLNECH HA KAPTOUKY NaUUeHTa C Lenbio obecneyeHms KoH-
TPONA 3a NPOVICXOXIEHMEM MaTepuana
+ 4 cTepunbHble us! (30G X 13mm TSK C€0123)
AEUCTBME NPEMNAPATA
Aliaxin® FL Lips npeaHa3HayeH Ans BHYTPUKOXHOTO BBEAEHUS ANS WHTErpaLui
BHYTP 0 MaTpuKCa U yTpI oo 06beMa, T0 €CTb AN
YCTPaHEHMs MOPLIWH U pyBLOB.
MOKA3AHUSA K NTPUMEHEHUIO
Aliaxin® FL Lips — 3710 MeAMUvHCKi Npenapat Ansi MHbEKLMIA, PEKOMEHAOBAH-
Hblil AN BOCCTAHOBNEHNA (D3MONOMYECKMX 06BEMOB NMLiA M NPEAHa3HAYEHHbIIt
NS KOPPEKLY HELIOCTATKOB B CRIEAYIOLLVIX 30HaX Nuua:
+ HocoryBHble cknaakn
* MOpLUUHbI BOKPYT ry6
* pybLp! OT akHe
+ MOPU{HbI Hagj nepeHocuLei
* MOPLLUHLI Ha NBy
* 30HbI NIMLI, KOTOPBIM HEOBXOMUM J0MONHMUTENbHbIA 06BEM (Lieku, noaBopo-
[IOK, CKynbl, ryBbl), ¢ y obbema nytem
MSATKIX TKaHeV
PeaynbTaT NpUMeEHEHWS 3aBUCHT OT TUNA KOXY 1 NPUPO/b! ASHEKTOB: YeM MeHee
BbIPaKeH JEIeKT, TeM NyyLLe pesyrbTaThl.
WHCTPYKLUA MO NPUMEHEHUIO
[lo npoBezeHws npoLieypsI ¢ cnonb3osakuem Aliaxin® FL Lips Bpay AomkeH co-
6paTb MOMHbI aHAMHE3 1 POBECTI KOMMTIEKCHYIO OLIEHKY COCTOSHUS NaLMeHTa,
"ITOﬁbI yﬁeﬂMTbCﬂ B OTCYTCTBUM IGKVIX -nnbo ﬂpOTMEOﬂOKaSaHMM K ﬂpMMeHeHWO
3o C C Y4eTOM MUHMiA M CUMMe-
Tpvm KoTopble HeoBxoaMMo coﬁmoqam Tpy NPoBEAEHNM UHbEKLI B 0BnacTn
I'yﬁ MOXET NPUMEHATLCA MECTHAs aHecTe3ns, 4T0Gb! rapaHTMpoBaTh NauueHTy
HeobXouMblii koMdopT. Bpay fomKeH npeaBapuTensHO COOBLMTL NaLeHTy
0 criocoBe AevicTaus npenapara €0 npupofie, NpaBunax nonb3BaHKs, Mepax
hexte, a Takke BO3-
MOXHBIX Heramauux peakuysix, 06 0XUAaEMoi MPOROTKATENIbHOCTH ASACTBNS
MMNNaHTa ¥ BO3MOXHOCTU JOMONHUTENbHBIX UHBEKLMIA ANA nofaepxanns u/
WM ynyyleHus pesynbTara. Mepen HauanoM UHbLEKUMM MaTepuana-rens npo-
[NIe3MHULMPOBaTL KOXY B MecTe ero Baeenus. [locTaTb wnpuu u3 nucTepa,
OTBUHTHTb KONNAHOK U YCTAHOBHTb UMY, HE CHUMAS C Hee SALUATHOT KpbILIEUKN.

YAanuTh 3aWWTHYI0 KpbILEUKY nepes

renb Aliaxin® FL Lips BBOAUTCS CTEpUIbHOW Mroi (SOG X 13mm) ans Lunpvma
Tvna ioapa co B Komnnekre. Mpe-
napart [I0fKeH BBOAUTLCA B nyGokyio Aepmy; p

110 YCMOTPEHMI0 Bpaya i 3aBHcHT oT i " 0

MeToza.



Mocne Bb i ofinacTb BBE/EHNs npenapata
[Nt €70 PaBHOMEPHOTO pacrpeaeneHus.

003bl U BBEOEHUE

I'paynpoBKa 0Gbema, ykasaHHast Ha LNpULiaX, ABNAETCA MPUBNMBUTENbHOI: 0~
3UPOBKA B KaXZIOM KOHKDETHOM Crly4ae OMpeaensieTcs: fo yCMOTPEHMIO Bpaya.
Meproau4HOCTL NOBTOPEHIS MHBEKLVIA 3aBUCUT OT Pa3niyHbIX (aKTOpoB, CBA-
3aHHbIX Kak C (U3MOMOrvieit naLveHTa (Tun KoxM, 0BMEH Bel|ecTs, aHaToMue-
cxoe c‘rpoeuwe aospau) TaK ¥ ¢ 0Gpa3oM Ku3HM. [ins NOAEPKaHUs 0CTUTHY-

MOBTOPSTL NpoLieAypY kaxaple 6-12 MecALes.
MEPbI I'IPEH.OCTOPO)KHOCTM
B xofie neveHus pTHblE MepbI DY UHb-
exuusx. Mpy jaHHoM Tine it iy pucKk

Aliaxin® FL Lips He npumeHseTcs:

* I Hanuuum um 867131 30Hb!
NpOBEAEHNs NPOLEAYpbI

+ MIPU CKTIOHHOCTY K 0Bpa3oBaHuio kenowos

+ 1l @NMEpruu K KOMMOHEHTaM nipenapara

* npu 3abonesaxusx MMMyHHOI;I CucTembl

+ TIPU XPOHUYECKIX IEpMATONOrv4eckyX 3a6oneBanusx

* TIPU HANUYMN HapYLLIEHWiA CBEPTLIBAEMOCTI KPOBY WM BO BPEMS aHTUKOAry-
NIAHTHOM Tepaniu

Mepen npovieaypoit nauyenTam NPEKpaTUTL NPUEM Npenapatos,

KOTOpbIE BO3AIEVICTBYIOT Ha TEKYYECTb KPOBM (ACTUPUH, HECTEPOUHBIE NPOTUBO-

BOCManUTenNbHbIe CPEACTBA, BUTAMUH E), 4ToBbl CBECTM K MUHIMYMY prCK 06-

Pa30BaHUA CUHSIKOB M KDOBOTEUEHNIS B 30HaX MHbEKLI.

He ponyckaetca ucnonbsosanme Aliaxin® FL Lips B 30Hax, rae npucytctayior
pyAHbIE, C) KOCTHbIE, Mocne BBegeva
W [10 MonHoro 11 KpacHOTbI

w3beratb BO3AEICTBIS Xapa (COMHLIE, CONspUiA, Nasep) M Xonopa.
Mocne NPUMEHEHNA NPOBEAUTE YTUNU3ALMIO UMM U LNPULOB B COOTBETCTBUM CO
CTaHAAPTHbIMM NPOLIEAYDaMIA N5 MEAMLMHCKVIX OTXOSI0B.
NMOBOYHbIE OEUCTBUA, NPEAYNPEXOAEHUA U
NMPOTUBOMOKA3AHUSA
KaK 1 1IpU MH0BbIX KOKHBIX MHBEKLIMSX, BOIMOKHbI:
peaum OTeK ¥ T. [1.), UHOTa B COYETaHMN C
3yaom n Gonbio Npw NPUKOCHOBEHNA
+ 06pasoBaHue reMatom
+ YNNOTHEHMeE TKaHV 1 0GPA30BAHIUE Y3ENKOB B 30HE UHBEKLM
* OKpalunsaxue unn OEECL[BEHMBBHVIE KOXW B 30HE MHBEKLWK
KaK npu1Bino, 3Tv SBNIEHYA MCYE3aI0T 3@ HECKONbKO AHel. ECrivt oHM npoomkatoT-
csi Bonee Heflenu, NaLMeHT A0MKeH HeMe/INEHHO 0BpaTUTLCS K Bpauy.
Aliaxin® FL Lips saoumcu BHYTD/KOKHO, @ HE Yepe3 KpOBEHOCHbIE COCYbI.

Cnyvan C ApyrvMmM
He Bbinu. He MCHDJ'IbRDBaTb npv GepemenxocTy. Aliaxin® FL Lips npeanaraetcs
B CTEpUMbHbIX nuenonb3oBaTb MX Co-

[ZIepX/MOE B CTIEAYIOLLMit Pa3 Ui ANs APYIvX nayyeHToB. OTKpbITbIA Npenapat
[IOMKEH UCTIONb30BATLCS HEMEAMIEHHO. Heucnonb3oBaHHbIE U3NULLKW NOANexaT
yTunusaumi. He ucronb3oBaTb Npenapar, ecnu ero ynakoska nospexaeHa. He
CMeLwMBaTb C APYrAMA Npenapatami ANA UHBEKLWIA, He MCoMb30BaTh Apyrve
umnnanTatel ogHospemerHo ¢ Aliaxin® FL Lips. Mposoauts npoueaypy B cTe-
pUnbHOi Ccpefle, cobniofas Haanexalve npoueaypbl. 3anonHUTL HaKNeiky,
1IMElOLLIYIOCS! B YNAKOBKE, 1 HAKNEUTb ee B KapTOuKy NaLMenTa, KoTopast XpaHuTes
B MEULIMHCKOM Y4PEXIEHNM. XpaHWTb B HEAOCTYMIHOM ANs AETeit MecTe.
YCNnoBuUsi XPAHEHUA

XpahuTb Aliaxin® FL Lips npu Temneparype ot 2°C o 28°C.

He 3amopaxuBaTb. [lepiaTb BAMM OT UCTOUHMKOB Tenna.



M Aliaxin® FL Lips np 1 BUKII04HO AU BUKODHCTAHHS flika-
psMM. Bmopwc‘roaysam Tinbki ANt LiNed, w0 BKasaHi B Ljel iHCTPYKLI-BKnaguLLy.
onuc

Aliaxin® FL Lips npenmaaﬂﬂe coboio Q)mlonorlwm TEflb, WO POICMOKTYETECA,

JAnst Kopexuii cepeHix | ruBokwx amop-

LLOK Ha oﬁnmw a TaKox gnu 36inbluexHs ob'emy Ta noxpameuuu KOHTYpY 1Yy6.
uo

OCHOBHMM e i kucnota

3 ini nonepe-
YHVMM 3B'A3KaMM NPOMDK MONEKynami.
CKn,
T k1cnora crabini 25 mrlr
occhatHuit ﬁyq)ep, BOAA ANA H'EXLin 1r
YNAKOBKA

Aliaxin® FL Lips BunyckaeTbes B ynakosLj no 2 Mn. KoxHa ynakoska MicTuTs:

* HCTPYKLt0-BKNAAMLL NO 3aCTOCYBaHHIO Npenapary

+ 2 3anevataHux BnicTepa, KOXeH 3 AKUX MICTUTb 1 3anOBHEHWIA CTEPUNbHHIA
LUNPYIL| 07IHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS N0 1 M

* €TUKETKY, WO KTEIOTbCA Y KapTKY NaLjieHTa ANA BACTEXEHHS NOXOMKEHHS MPOAYKTY;

* 4 cTepunbHi ronku Ans iH'ekwiit (30G X 13mm TSK C €0123)

CNoCIB 3ACTOCYBAHHA

Aliaxin® FL Lips 8BOAATS B TKaHMHM WKipu Ans 36araueHHs nosakniTHHOro

martpukey i 36inbLUEHHs! BHYTPILLHbOLLKIpHOTO 06'eMy abo Ans oBpoGku BnaauH

LKipw, o Bynu cnpudMHeHi amoplukami | pybLsmu.

MOKA3AHHS 10 3ACTOCYBAHHSA

Aliaxin® FL Lips € MeauyHuM 3acobom Ans iH'ekwiid, 1o nokasaHwi Ans BigHOB-

NeHHs isionoriyHnx 0b'emis 0Bnnyys | npusHadennin ans 06pobku fecekTis B

HacTynHMx obnacrsx obnuuys:

* HOCO-TYBHI cknagku

+ 3MOPLLIKN HaBKONO ry6

* pybuji nicns ByrpiB Ha obnm4yi

+ 3MOPLLIKK Hafl NepeHiceaMm

* 3MOPLLKK Ha NOGi

* 30HY 0BMMYYs, KOTPUM HeobXinHe 36arayeHHs TkaHuH 0Bnuyus (Wokw, ninGo-
pinag, BunuLj, ry6u), 3 TM4acoBuM 36inbluieHHSIM 06'eMy 3a paxyHOK 3pOCTaHHs
MAKIAX TKAHUH

PesynbTat 3acTocysaHHs 3anexuts Bif ny WKIpK Ta MIPUPORM BUHKHEHHS!

nedbexTiB, Mpu L{bOMy MM MEHLLIE BUPaXEHWiA 1ehekT, TUM KpaLLyi peaynbTatu.

IHCTPYKUIi O 3ACTOCYBAHH

flonp Aliaxin® FL Lips y Gyne-sikiit chop-
Mi mKap MIOBYHEH 3\6paTM Hanemw aHamHes 1a npoaecm KOMMIEKCHY OLHKY
CTaHy NaLjienTa, 106 8 Bicy Gyap-sikax np ansa

30HM KopeKy bCA Ta A3 Kpu-

TepiiB KOHTYPiB Ta CAMETi, KoTpiX Heobxiako ROTPHMyBaTHCH. Mpi NpoBEeHHi
iH'eKuiit B rybu Moxe 3acTocOByBaTUC MicLieBa aHecTesis, (o6 3abeaneunTn
naujieHTy HeobxiaHwit komcopr. Jlikap NoBMHEH nonepeaHs0 NpoiH(opMyBaTy na-
LjjieHTa Npo MexaHiaum Aii npenaparty, npasunax KopucTyBaHHs, 3acobax obepex-
HOCTI Ta MOXTWIBW/E IHAVBIAYANbHUI PE3YNBTAT, & TAKOX NP0 MOXIIEI HeraTuBHi
peaKLUI npo OHIKyBaHy prBal’HCTb Lll\ \MﬂﬂaHTaTy i MoXnMBI ﬂOLlaTKOB\ iH SKL[M
Tal4n p Y.
Flepen Mo4aTKOM iH'eKLiit peTensHo i W Wwiipy B
30Hi 110r0 BBEAEHHS. [licTaTi LNy i3 BriicTepHOT ynakoBK, BUKPYTUTI KOBMaYOK
Ta BCTaHOBUTY FOMKY, HE 3HIMalouy 3 Hei 3axiCHOT kpuwedky. Bupanuy saxvc-
Hy Kpuweuky 6esnocepearbo nepep iH'ekuiero. Matepian-rens Aliaxin® FL Lips
BBOAUTLCA CTepMﬂbHOK) ronkoio (30G X 13mm) gns wnpuua Tuna Jioepa-Moka
[} 1o ot B yNaKoBLj. Tpeba
a;uwcmoaam 8 cepeqmwmmow wap WKipi; NpoLeaypa NPOBOANTLCA Ha
poscya ﬂ\lﬁpﬂ i 3anexuTb BI[.} KOpeKL{H fka NOBUHHA GyTM BUKOHaHa, i OﬁpaHOFO
MeTopy iMnnaHTavyi.
Micna npoBeeHHs NPOLEAYPU PEKOMEHAYETHCA BAKOHATU Nerkii Macax 06-
pobniexof ainsHky, Wwob 3abesneunti o  poanogin matepiany




OO3YBAHHSA | MPU3HAYEHHA

T'pajiyioBaHHs Ha WNPULAX Mg iHAMKATMBHMIA XapaKTep: 03YBaHHS! Y KOKHOMY

OKpEMOMyY BUNafKy BU3HAYaETbCA Ha PO3cyA nikaps. MepioauuHicTs NoBTOpeH-

HSt iH'eKLiil 3anexwTb Bif pi3HuX dakTopis, NoB's3aHmx 3 disionorieto navjeHTa

(Tvn wkipn, iHOMBIAYanbHUA 0BMIH PEYOBMH, aHaTOMiuHi BNAcTUBOCTI, Bik),

a TaKoX 3i CTUNeM MOro XMTTA. IHWUM hakTopoM, Akuit Tpeba NpuitHaTM 1o

yBary, € o6paHa TexHika BBeJeHHs npenapary. [Ins MiATPUMKN AOCSTHYTUX

noBTOpHOBATH KOXHi 6-12 micsiyis.

l'IPOTMrIOKA3AHHS|

Min vac s axomH i, ki npu k-

LUVX BHYTPILIHBOWIKIDHYX iH'eKLIisiX. Mpu nanomy TMI1I iHEKLLi € pUavK iHchikyBaHHS.

Aliaxin® FL Lips He 3acTocoByeTbCs:

* Ha AINAHKaX WKIpH, CXUNbHIX 40 3ananeHHA abo iHaikysaHHs

* NpY NIBULLEHilA 4yTAUBOCTI 40 Kenoizis

* npu aﬂepﬂl Ha KOMNOHEHTW npenapary

* 1IPY 3aXBOPIOBaHHI iMYHHOI CUCTeMM

+ MIpK NATONOTIYHIX AEPMATONOIYHIX 3aXBOPIOBAHHSX

* npu ﬂOpyLUeHHi CUCTEMW 3ropTaHHA KpOBi abo Yy BUNaAKax BXWBAHHA npenapa-
TiB, LLO NOFIPLUYHOTb 3rOPTaHHS KPOBI

Meper MPOLEAYPOK NALIEHTaM PEKOMEHAYETLCA 3yMUHMTI MPUitOM npenaparis,

iKi BIWIBAIOTE Ha NMMHHICTL KDOB (acTipitH, He CTEpOiAHi npoTU3anansHi sacobu,

BiTaiti E), W06 3HuaATH A0 MiKiMyMy PU3AK YTBOPEHHS CHHLB Ta KpoBOTeu 8

30HaX iH'eKLi.

KareropuuHo 3a6oponsieTbest Bukopuctosysatu Aliaxin® FL Lips y paai HassHocTi

iMnnaHTaTiB MOMOYHOI 3an103u, CyXOXWIb, KICTOK, M'si3iB. Micns BBeaeHHs npena-

paTy Ta /10 MOBHOFO 3HUKHEHHS MPUMYXMOCTI Ta NI04EPBOHIHHA HEOBXIAHO YHUKATM

BNAMBY Ha 06poBNeHi AinAHky WKipy ninsuLLEHOT TeMnepaTypu (CoHLe, conspilt,

na3ep) Ta xonogy.

Micns sacrocysanHs Aliaxin® FL Lips nposenits yTunisaLyiio ronok Ta wnpuwjis y

BIANOBIAHOCTI 10 CTaHAAPTIB AN MEANYHNX BIAXOAIB.

NOBIYHI EQEKTU. 3ACOEU OBEPEXHOCTI

Sk 3aBXAM NPV WKIPHUX IH'EKLYIAX, MOMNBI:

* 3ananbHi peaki (MouepBOHIHHS, HABPAK i T.0.), AEKONM B NoEHaHHi 3 cBepb-
nA4KoI0 Ta Gonem npu AoTUKy

* YTBOpEHHSI reMarom

* YUWNbHEHHA TKaHWH a0 YTBODEHHS Bysnwma B 30Hi iHekujii

* NifMeHTaLyis/3HeGapBReHHs WKipu B 30Hi iH'exLyi

Ui sBuuja, Ak npaBuno, MPOXoasTs Yepes /ekinbka AHIB. AKUO BOHM Mposo-

BXYIOTHCA GinblLUe TVXHS, NaLieHT NOBUHEH TEPMIHOBO 3BEPHYTUCA O Mikaps.

Aliaxin® FL Lips BBOAUTbCS BHYTPILUHBOLLKIDHO, @ He Yepe3 KPOBOHOCHI CYAMHI.

Mposieie nepeoayBaHHs abo B3aemoii 3 iHLMMK NikapcokvMm 3acobamu He Bia-

MiveHo. He BukopucToBysaty nin yac aritHocti. Aliaxin® FL Lips nocravaeTsca

B ynaKoBKax. 5 MOBTOPHO BUKOPACTOBY-

BaTH BMICT ynaxoaox AN NOBTOPHUX iH'eKi @G0 Ans pisHitx naujienTie. MpoaykT

Tpe6a BuKopUCTaTY Bigpa3y nicns BiaKPUTTA. 3anuwok npoaykTy Tpeba yTuniy-

BaTy. He BUKOPUCTOBYBATY NPOJYKT, SIKLLIO YNaKoska NoLLko/kera. He auilysa-

! 3 iHWKAMM MaTepianaMin AN iH'eKUi | He BUKOPUCTOBYBATH iHWI iMANaHTaTh

pasom 3 Aliaxin® FL Lips. MpoBogbTe iMINaHTaLlilo B CTEPUMbHUX yMOBAX 3 [10-

TPUMaHHSM HanexHXx MeTomie. 3anoBHITb Hakneiiky, LLO MICTUTLCA B ynakosLj,

i HakneitTe i B KapTKy naLjienTa, Wo 36epiraeTbes B kabiHeri nikaps. 36epiratv B

HEl0CTyNHOMY Ans AiTedt MicLy.

YMOBM 3BEPIFAHHA

36epiraitre Aliaxin® FL Lips npu Temnepatypi sin 2°C no 28°C. He 3amopoxyiire.

Tpumarite nopani sin xepen Tenna.




To Tipoidv Tpoopilerar amokAeIoTIKG yia Xprian ammd 1aTpikd TpoowTTike. Na pnv
XPNOTHOTIOIETaN YIC EQPHOYEG TToU Bev UTTOBEIKVUOVTaI TO TIApGV GUAAC 0BNYIGV.
NEPIFPA®H

To Aliaxin® FL Lips €ival éva amoppo@rigipo iarpotexvoAoyIkd TTpoiov (uaioho-
YIKI, I TIUpETOYOvOg OTEipal yéAN), To omroio Tpoopideral yia xprion wg UAIKG TTAR-
PWONG Yia TNV ATTOKATAGTAGT) PUTIBWY TOU TIPOTLWTIOU PETOU Kail peydAou Baboug
Kall yia TNV aUgnan Tou GyKou Kai Tou TIEpIYPApaTog Twv XEINGV.

To Baciké ouaTariké Tou eival SlaaTaupwpévo uahoupovikd 0§y, un JwikrAg TPoé-
\euong Trou Trapayerar amé Baktnpiakr Upwon.

ZYNOEZH

AiaoTaupwpévo poVIKO 080 5 mglg
PuBpIoTIKG BIAUpA QWOPWPIKWY, Nepd yia evETTHa BIOAIHOTT ... 19
ZYZIKEYAZIA

To Aliaxin® FL Lips diariBetal o€ guokeuaaia Twv 2 ml. KaBe ouokeuaaia Tepiéxer:

* QUMo oBnyIbv

* 2 oppayiapéva blister, TTou TepIEXOUV To kaBEV 1 ATTOCTEIPWUEVN TIPOYERIOE-
v aUpiyya 1 mlyia pia d6an/pia xpron

* aUTOKOMNTEG ETIKETES Yiar EMIKOAANGN oV KapTéAa Tou aoBevr yia T Ixvn-
AagpémTa Tou TPoiGVTOG

+ 4 amooTelpwpéveg BeAoveg (30G X 13mm TSK C€0123)

TPOMOZ APAZHZ

To Aliaxin® FL Lips evierar aTo SepparTiko 00T |iE OKOTIO TNV EVioXUT) TG e5WKUT-

Tapiag Bepéhiag ouaiag kai Ty algnon Tou evdo-deppikod Gykou, SnAadh yia T

QTTOKATAGTAOT TWV CTEAEIRYV TOU BEpHaTOG TIOU 0eihovTal Ot PUTIBES Kal OUAES.

ENAEAEIFMENEZ XPHZEIZ

To Aliaxin® FL Lips €ivar éva evéaipo 1arpoteyvohoyikd poiov, axediaouévo va

amokaBIoT To QUTIOAOYIKG GYKO TOU TIPOTWTOU Kai var SI0pBQVEl TIG aTéAeleg

OTIG aKGAOUBEG TIEPIOXES TOU TIPOTWITTOU:

* PIVOXEINIKEG TITUXWOEIG

* TIEPIOTOPATIKEG PUTIBES

* 0UAEG aKpIG Kal TTPOGWTIOU

* HEGOYPUEG PUTIDES

* puTidEg PETOPPUOY

* TIEPIOXES TOU TIPOCWTIOU 6TIOU ATaITETal EQTTAOUTIOAG TOU 10TOU TOU TIpOOW-
TIoU (Trapelég, TinyouvI, JuywpaTikd, XeiAn), pe Tipogwpiv algnan Tou dykou
PEOW aUgNaNG TwV PaAAKWY 10TV

To amoréAeapa Tng Bepameiag e§apTaTal aTid Tov TUTIO Tou BEPUATOG Kail T QUGN

Twv areheiqyv. Or aréheleg pikpoTepng éktaong & éviaong, divouv Ta KaAUTepa

aroreAéopara,

OAHTIEZ XPHZHZ

Mpiv am6 omoladrTote eméppacn pe To Aliaxin® FL Lips, o 1ampdg 8a mpémel va

Tiapel TAAPES 1GTOPIKG Tou aoBevii kai va agjohoyriael TARpWS TV KaTaoTaoT Tou,

WOoTe va dlaogahioe! ot Sev UTIGpYE! Kapia amoAUTwg avievaeig aTo euguTeupa.

O meployég mpog Bepameia Ba mpéTEl var eviomiaTodv Kai va agiohoynBolv Aap-

Bévovtag utr’ GyIv KpITAPIC TTOU OYETIOVTAN IE TI YPOWLES KAl TIG GUMLETPIES TToU

TipéTel va mpnBolv. Mmopei va xpnaioromnBei Tomikr avaiobnaia yia epappoyég

oTa yeikn, wote va e§aopakioTei n amapaim dvean Tou acBeviy. O 1arpog Ba

TIpETTEI val evnpepwoel Tov aoBeviy yia T péBodo kai T @uom g emépBaang, TIg

TIPOEIBOTIOINTEIS, TIG TIPOQUAGEEIS Kall TO TTIBaVO MTOTEAETT Yial TNV EKATTOTE TTepi-

TITWO, TIG BUVNTIKEG QVETMBUUNTES VTIBPATEIS, TNV QVaEVOpEVN XPOVIKT BIGpKEIa

TOU ePQUTELHATOG Kal TV mBavétnTa dedtepng emépBaong yia T dlaripnan kail

T BeAtiaTomoinan Tou amoteAéapatog. H mepioxr MG eméuBaang Ba pémel va ka-

BapioTei e avrionTITkG diGAupa TTpIV amo TV ep@UTeEUOT. AQaipéaTe T alpiyya

amd To blister, §eBIdwOTE To KamaKI kai ToToBemoTe ™ BeAdva padi pe To TPooTa-

TEUTIKO TNG. AQIPETTE TO TIPOOTATEUTIKG TG BeAdvag Aiyo Tpiv amo Ty eméppaon.

To Aliaxin® FL Lips evieran pe amootelpwpévn BeAova (30G X 13mm) mpodiaypagiov

Luer-Lock e Tuika pakép, n otoia mepiAapBdverar aTn ouakeuaaia. H epgureuan

Ba mpémel va yivel aTig peaaieg kai Tig Babiég aToiBadeg Tou Sépuarog. H diadikaaia

WOT600 EVATIOKEITal TNV Kpion Tou 1ampol Kai e§aptaral amo Ty emBupnt iop-

Buwon kar ato T emAeypévn pEBOSO epUTEVANS.

210 T€Aog G Bladikaaiag, ouvioTdTal va yiverar éva amahd paaag oty Tepioxr g

emépBaong, (oTe va karavepnBei 600 T0 SuvATAV TTI0 OPOIBHOPQE TO EUPUTEUpAL.



AOZOAOrIA KAI XOPHFHEH

H oykopetpikn SiaBaBpion Tou eivar TuTrwpévn OTIG ouplvvzg £xel cvéeumm agja.

H éocn Tou Ba PO 1Bei yia KGBe pepovwy 0, eival oV

EUXEEIT TOU YIaTPOU.

0 xpdvog emavaAnyng Tng Bepareiag e§aptarar amé diGPopous TTapayovTeg TTou

oxerigovtal 1600 pe T Quatohoyia Tou aoBevij (0Tog dépuartog, peTaBoAiopd,

avaropia, nAikia) 600 kai pe Tov TpéTmo {wii Tou. ‘Eva GAo aToixeio Tou Ba

Tipémel va AapBdverar umoyn oxeTiCeral pe T Texvikr Tou Ba pnaipomoinBei

yia v egguTeuan. Na ) diamipnan Twv amoTeAeoudTwY Tou £Youv emmTeuyBei,

ouaTveTal n TepiodIkn mavaAnyn g Bepameiag, kaBe 6-12 prveg.

MPO®YAAZEIZ

Kard ) didpkeia mg emépPaang mpémel va polvial of ouviBelg TTPOQUAGEEIS

TIou agopolv Tig diadeppikég diadikaaieg. Or kivduvor givar o ouviBeig Kivouvol

LoAuvang Tou ayeriovTal e To €idog TG Bepareiag. To Aliaxin® FL Lips dev

TIpEMEl val XpnoipoTIolElTal o€ aoBeveig Trou Exouv:

* hNoIpWEEIS 1) @AeypovES aTNV TEpIoyi) TG emEpaang

* YVwoTH TPodIGBETN yia aXNHATIONO XNACEIBWY

+ AMepyia oTa ouaTaTIKA TOU TIPOIGVTOG

« BlaTapayég Tou avoooTIoINTIKOU GUOTANATOG

+ ZoBapég maboAoyIkég kaTaoTAaEIG Tou dEpaTog

« Aiarapayég TMKTIKGTNTAG Tou aipartog f uTé Bepareia pe avTITmKTIKOUG Tra-
payovTeg

T kamolo SiGaTnua TTPIV Kal PeTd v eméuBacn, o aoBevig auviaTdral va ato-

(edyel ouaieg (6Trwg aompivn, M.Z.A.Q., Birapivn E) ou emmpeadouv m por Tou

aiparog, WoTe va pelwdei aTo eAAYIOTO N MBavOTTA var OXNHATIOTOUV EKXUMG-

o€ 1 va TpokAnBEei aipoppayia oTIg TEPIOXES Eyxuang.

To Aliaxin® FL Lips Gev pmopei va xpnaipomoinei ot TepIoég Tou UTidipyouv

€JQUTEUPATA OTAHBOUG, TEVOVTWY, 00TWV ) putbv. Metd Ty em'pBu(m Kail PEXpI vat

anoppownezl m\npwg 70 0idnpa kai 10 epUBNua, ol nzplong Tiou €xouv dexBei To

sunputauuu Bev ﬂpsml va ekTiBevral o€ BoAIkr (hiog, GoAG

Milep) oUTe OE £viovo Yuyog.

Meté m xprion, amoppiyte TIG BEAGVEG Kail TIG GUPIYYEG GUMPVA PE TIG TTPOBAE-

TI6pEVES DIadIKATTiES yia Ta VOTOKOMEIAKA aTToBAnTa.

ANEMNIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ, NPOEIAOMNOIHZEIZ

KAI ANTENAEIZEIZ

‘Omwg ot omoladirTote dladikaaia Sladeppikig £yXUaTg, EVBEXETaI Val ELPaVIOTOOV:

* pheypovidelg avridpaoeig (epuBpdmTa, oidnpa KAL), TOU 0PITHEVES POPES
ouvodedovTal Ao KVNOHO Kail TTOVO KaTdl T Emagn

* aipaTpaTa

« akAnpuvaEIg 1y 601 aTo anpeio éyxuang

* XpWwan fj amoypwpaTIoudg Tou GépuaTog aTo anpeio éyxuong

O1 avidpdoeig auTés egagavidovial ouvABwG OE PEPIKES NUEPES. AV EMEivOUY

Tépav g piag eBdopadag, o aoBevic Ba mpétrel va ameuBuvBei dpeoa oTov 1a-

7p0 Tou. To Aliaxin® FL Lips xpnmuonowma\ EV505£pleCI Kail Bev TTPETTEN va eviETal

oTa algopopa ayyeia. Aev Egouv 2 yi n ah-

AnhemiGpaang pe aMa pappaka. Na pnv pr]G\pOTTOIE\TﬂI Kara m €£YKUPOOUVN.

To Aliaxin® FL Lips diariBerar oe «momslpwu:vzg auuKzUumsg mug éocng

To mipoiov dev Ba Tpémel va € DIETN OF | 1 oe

@Moug aaBeveic. To Tpoidv, agol avorxBei, Ba Tpémel va XpnoipoTolEital apé-

owg. H mogdémTa Tou Tapapével axpnalpomoint Ba TPETEN va aToppiTITETal.

Mnv xpnaipoTroleire To poiov av eivar pBapuévn n guokeuaaia.

Mnv avapiyviete GMa evéapa UNIKG Kar pnv xpnaipoTroleite GMa epgurelpara

uadi pe o Aliaxin® FL Lips. MpayparomoiiaTe my euguTeuon o€ mepiBaAhov aon-

yiag, MpwvTag TIg evOeSeIyEVES TeXVIKEG. ATTOKOMAGTE TNV AUTOKGANTN ETIKETAL

TIOU UTTAPXEI OTN GUOKeUaaiar kai EMKOARAOTE TV aTnv kaptéa Tou aaBev mou

uhdoaeral oo 1atpeio. Na guAdoaerar pakpid amé maidid.

®YAAZH

To Aliaxin® FL Lips mpémel va guAaooetal oe Beppokpaaia petagy 2°C kar 28°C.

Na pnv karayiyeral. Na pnv extiBetar o€ nyég Beppdmrag.




AR

oiall A b 5 de )

i) il e a1 RSl 23S s e Al o ¢ e
o e s S

Al S (0l i Al IS Kaninall e ) o 3 el i) a1 S
i calall g 5) mg sl o onl) Al e s e Lo L T
Aatid) all 14 A (i s o (o) el 555 5251 Gl
e B-12 S (550 S Gl ) Sy (g skinall il Lo Alsilaall

cllalaay)

si 30al) 530 Ak 3l SLLEAY) Sldie) G
. Ll 5 poall alie a SRS (%8 el o 3
On Gt ol pamsall Aliaxin® FL Lips asid sl o8l 2l Ge
RN

0kl it 3 Ailiall (e il il i s g0 o

bl oot A g paall Al i o

vl Gl e olad Ldall Ja i o

Aclidl e Gl o

5 phd L pe il Vs o

ALY 38 Ll e et A0ee 3 L2 o

e e gl 558 31 pall il (o0l o (3) el e e Slally By La b
il gy (E Ol s il eVl Sliline G ppad) Jie) o)
L 5} 25 ) il b el Jual
S akall g émw £ Vs 8 Aliaxin® FL Lips plasiv) gl
Sl

Rl el i Y a1y 2l o1 palaie¥] g s oSl s

Taal )y _,u,,uwmmvu;muumﬂuwvﬁuwf.n
Sl 0l 50 S Rl (38 At

i b el el a3 Gy Lealaiial sey ol ﬁyvd.uéut__.*,

Jlaniol) g 3a g & i) dpilall JEY)
I G sell s2nY (8) el G gnts o (g eggalall a2 e
G55 ) (Aleild) Sl o la g L W15l peaY1S) dlel) el o
ol e )5 ACally )l e Uil
tesedl o)l
s@va&gsﬁm\mw,vqﬁ.ﬂt.
;,md_a_,,nuﬁj.\uvd'
g smd ga SV @il 1Y WA pat G sle el ol
b,h_m.uu Juayl (5) gl e
el de 3 Jals i oy Vg s S5 4ada s Aliaxin® FL Lips
A i) 13 e il e ol e Hanls JSLe dm o B 5 )
Al A ey el
Jaall sy b i Y
platiul iy ¥ aals e ja o g st daee e (i st Aliaxin® FL Lips
LA o e LY YLkl b il 13
P Y A 1S ol e GaldT) iy 08 i o gl ol Lesie
8 al) (o e e i)
Aliaxin® F|_|_|psiuuc4\5)=\ Clalia pdid Y ‘d);\ﬂ_uv g palalis Y
Lliall 5 daia Aiaia 3 el o) galy o8
S 3 () ol o o Loy 2l e 52 g ) AiaaSU) Tl 2l
skl
(LY sl (e Vs ey
Lial)

Ausieda 228 52 o Aliaxin® FL Llpslnh

oAl ad e Y e

Claglial) (39 LS olgw 053 bl Gl o gial 1 élaa.u\ paily
sl 13 ,',M.\J.ml



Ciasl)
83la (a  siaasn) pabiaiedl) S o e sa Aliaxin® FL Lips yeasius o)
a5 s iy sl pakiy (onl e s B d £2a
By by slal) pan 53035 Gaenl) s Jaus sl (5 shasall (o 4 sl 555
O g siamall s i) gonl) o) gl e A L Y1 laiall iy gl maals
vt f3gd 1 (38 (58 jeal

iy giad)

§lp e 25 . W) il g ) gl pads
§1. A Jilad ele i ganl) Jalaia Cilin b

3 gaal)

(oo dse S osiat Ja2 (eise @Allaxln‘@ FL Lips

RSV
e L Ja q wwmé"r‘é—“dséHe&me&h
25 3all AN Saall g eatll Jlasia¥] sl

siall i) sl (o b g 5 40y 35 0

(30 G X 13mm TSKC€0123) duixs 41 4 o

Jandl A1

HaY) sl all JS alall il 3 Aliaxin® FL Lips s

i (531 galall ¢l Y1 Aallaal ol calall Jabs daanall 5330 e J geanll

ol yeladll 4

Jlatin) (ghlia

Aasl) s 33aILY Gavada Giall B il z3e s Aliaxin® FL Lips ol
1 2 i) 3lia 3 opanl) Sl il 20 Slal anmdia g ol el
R

B S L8 u\dxémmvm,mvyu&CMMM
Jeail da il culS LS A g g

ALY Cladad

Qs i o ya) bl e Aliaxin® FL Lips ol JS1 (e JS2 61 J8

sl (1) 4k 0 Gl @850 TS 0055 300 (5) ol gl

£ el st s e sl 2sm s oo sl i yall A

o) s 3T g Lo s LeaSle ol il s 55 ol L

Lol i 0 4 ) DL o el Bl dacd)

L(8) Ll &gy el Al ol coldlll 3l (pruin e 535 okl (K

Wy el 13 dee AL e (3) Gl o) qudall o cay

3y Al Apnlal) Y15 A i) i) ) ALYl A 5ok s o ilans

(5) caall ws 3 sl gzl el il JAx5 (s Jlainl g Aad il ol

L o el Al Jod

30 ilany 5800 03 jitan sl a5 2 lall i ) il it
sl alal S0 e i) il LS e (e Rl

Gindl 08 V)51 g 55 Vs Al Alan 85 ) ey oY1 con ) iy

3l

Luinas ) il Aliaxin® FL Lips b

(a4 e “ase e Luer - Lock abee =15 (30G x 13mm)

Al

3 35 3l 305y 8 sl da gl a5 s 5 A ¢l

Basinall 5 Ay st el ) o adind g oan 5 calall 5 )

Bl 5 Cings Al Al o5 Gl o) jaly et ¢ a1 Al 35

i Byl Juzdly ala) Cans & il




« Sterilizzato al calore umido

« Sterilized using steam

« Stérilisé 4 la vapeur

+ Esterilizacion por vapor

* Dampfsterilisiert

« Otoklav ile sterilize edilmistir

« Sterilizat la caldura umeda

« Sterylizacja parg wodng

+ Esterilizado a vapor

« Sterilizuota garais

« Sterilizéts ar mitru karstumu

+ CTep1nu3oBaHo napom

« CTepunisaLlist BONOTMM napom

* ATIOOTEIPWHEVO LE ATHO
Al aladiuly defei o5

N

+ Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso
+ Attention, see insfruction for use
+ Attention, lire les instructions d'utiisation
+ Precaucidn, leer las instrucciones para el uso
+ Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
+ Dikkat! Kullanim kilavuzunu okuyunuz
+ Atentie, ciiff instructiunile de utilizare
+ Uwaga, przeczytaé instrukcje obstugi
+ Cuidado, leia atentamente as instrugdes de uso
+ Démesio, susipazinkite su naudojimo instrukciia
+ Uzmantbu, izlastt lieto3anas instrukcijas
+ BHUMaHve, NO4eCT MHCTpYKIAK 1O
aKennyaraun
* YBara, 03HaiomMTecs 3 iHCTpYKujeto 3
BUKOPYCTaHHA
+ Mpoooy, Siapdate Tig 0dnyies ypriang
i laalatll 80153 oy vl
al REWRY

e
//I\
+ Conservare al riparo dalla luce
+ Store away from light
+ Ne pas exposer le produit
ala lumigre
+ Conservar lejos de fuentes de luz
+ Vor Licht geschiitzt aufbewahren
+ Direk 1st kaynaklarindan uzak
tutunuz
+ Pastrati ferit de lumina
* Przechowywac z dala od $wiatta
+ Conservar ao abrigo da luz
+ Laikyti kuo toliau nuo 3viesos Saltiniy
* Glabat gaismai nepieejama vieta
* XpaHuTb B TEMHOM MecTe
« 36epiraTv B 3axMLLEHOMY Bif
COHSYHOrO NPOMIHHSA Micwi
* Not uAGaTETal HaKPIC T TO QUi
o3l e Ty s+

BH

+ Vedere le istruzioni per 'uso

+ Consult instruction for use

« Consulter les précautions d’emploi

+ Consultar las instrucciones de uso

+ Gebrauchsanweisung beachten

* Kullanma kilavuzuna bakiniz

« Consultati instructiunile de utilizare

« Zapoznat sig z instrukcjg uzycia

+ Consulte as instrugdes de utilizagao

« Susipazinkite su naudojimo instrukcija

« Skatit lietosanas instrukciju

* Cniefj0BaTh MHCTPYKLWAM 110 NPUMEHEHUIO

* [IMBITbCA IHCTPYKLtO N0 3aCTOCYBaHHIO

* ZupBouAeuTEiTE TIG 0ONYiES Xprang
Jlaxia) sl ) o +

+ Non disperdere nell'ambiente
+ Keep clean the evironment
+ Ne pas disperser le produit dans la nature
+ No dispersar en el ambiente
+ Freisetzung in die Umwelt vermeiden
+ Bulundugunuz ortama yaymayiniz
+ Nu raspanditi in mediul inconjurator
+ Nie utylizowac w $rodowisku
naturalny
+ Néo dispersar no meio ambiente
+ Netersti aplinkos
+ Neatstat apkart
* He ocTasnsTb B OKpyalolLei cpee
+ He 3aBpyanioiite aoekinns
+ Mnv amoppimmere aTo mepiBaMov

Lullgs il o palam ¥ ¢

/H/m

« Conservare tra 2°C e 28° C

« Store between 2°C / 28°C

« Conserver entre 2°C et 28°C

« Conservar entre 2°C y 28°C

« Zwischen 2 und 28 °C aufbewahren

* 2°ile 28° C arasinda muhafaza ediniz

« Pastrati intre 2°C i 28° C

* Przechowywac w temp. od 2°C do 28° C

« Conservar a uma temperatura
entre2°Ce28°C

+ Laikymo temperataros ribos tarp 2°C ir 28°C

* Glabat no 2°C lidz 28° C kai 28° C

+ XpaHuTb npu Temneparype ot
2°Cpo28°C

« 36epiraTv npu Temnepartypi Big
2°Cpo28°C

* Na guAdooetarl ot Bepuokpaaia
etagy 2°C - 28°C

#2850 % 20 ki




+ Monouso

+ Do not re-use

* Ne pas réutiliser
* No reutilizar

* Nicht wied:

* Lotto

+ Batch Code

+ Code lot

+ Nimero de lote

« Cl

« Tek Kullanimliktir

* Nu reutilizati

* Nie uzywa¢ ponownie
* Néo reutilizar

+ Nenaudoti pakartotinai
* Atkartoti neizmantot

« Lotno

+ N° de lot

« Nr partii

+ Nimero de lote

+ Gaminio serijos kodas
* Lota Nr.

* He nogriexur nosTopHoMy uenions3osakuio « Koa naptin

+ MoBTOPHE BUKOPUCTAHHS 3a60POHEHE
* Mnv §avaypnaipotolgite
dad 3aa) 5 3 pal p2diy

e

« Utilizzare entrofil...
+ Use-by date
+ Date de péremption
+ Fecha limite de utilizacion
+ Verwendbar bis
+ Son kullanma tarihi
« Utilizati pané la data de
« Uzy¢ przed
+ Prazo de validade
+ Naudoti iki nurodytos datos
+ Izmantot lidz
* Ucnonb3osath A0
VCTEYEHIA CPOKa FOAHOCTH
* TepMiH BXVBaHHsI: 10
* Xprion éwg
Gl dd Jasien

* Homep naprii
* Kwdikog maptidag
Laitl 5,

e

« Fabbricante

* Manufacturer

« Fabricant

« Fabricante

* Hersteller

« Uretici

* Producator

* Producent

« Fabricante

+ Gamintojas

* Razotajs

* Wsrotosutens
* BupoGHuk

* KaraokeuaoTrg
Aaiiaall 4 a0 ¢

|EC |REP|

+ Rappresentante Autorizzato nella
Comunita Europea

+ Authorised Representative in the
European Community

* Représentant autorisé dans I'Union
européenne

R

STERILE| R

« Sterilizzato con Radiazioni lonizzanti
« Sterilized using Irradiation

« Stérilisé par iradiation

« Esterilizacion mediante Radiacién

« Sterilisiert mit ionisierender Strahlung
R o

p enla
Comunidad Europea

* EU-Reprasentant

* Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

* Reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeana

* Autoryzowany we

« Sterilizat cu ajutorul iradierii

+ Sterylizowane z uzyciem promieniowania
+ Esterilizado por Radiagdes lonizantes

« Sterilizuota $vitinimu

« Sterilizéts ar apstarosanu

Wspalnocie Europejskiej

* Representante Autorizado na Unido
Europeia

+ Europos Bendrioje autorizuotas atstovas

* Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

+ YONHOMOYEHHbIiA NPEaCTaBUTENb B
©BPOMNENICKOM Colo3e

* YMOBHOBaXEHWit NpeAcTaBHuK 8 €C

* E¢ouaiodompévog AvtipdawTiog oy
Eupwrraikr Kovémra

500V 3TV b adiedll Jiad

.C o6y
+ CTepuni30BaHO METO/IOM ONIPOMIHEHHS
* ATIOOTEIPWEVO Pe XProm akTivoBoAiag

LB ladiuly daind o o
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Cross-Linked
Hyaluronic Acid
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Ago - Needle - Aiguille - Aguja - Nadel - Igne - Ac - Igtg
Aguiha - Adata - Adatu - Mrna - Fonku - Behova - 3,1 900 X 13mm
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