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EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z  rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745  
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください  

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and  	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las  instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
	 utilização
DE	 Bei beschädigter Verpackung nicht verwen
	 den und die Gebrauchsanweisung konsultieren
EE	 Ärge kasutage, kui pakend on avatud või katki
LT	 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir susipažinti 	
	 su naudojimo instrukcija

LV	 Nelietojiet, ja iesaiņojums ir bojāts; izlasiet 	
	 lietošanas norādījumus
BG	 Не използвайте, ако опаковката е повредена, и 	
	 консултирайте инструкциите за употреба 
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte 	
	 si pokyny k použití
SK	 Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte 	
	 si návod na použitie
RO	 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 	
	 consultați instrucțiunile de utilizare
RU	 Не используйте при повреждении упаковки и 	
	 ознакомьтесь с инструкцией по применению
da	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi	
	 get, og se brugsanvisning
AR	
cn 包装破损请勿使用，并请查阅使用说明包装破损请勿使用，并请查阅使用说明
kO 패키지가 손상되어 있으면 사용하지 말고 사용설명서를 참조하십시오
ja パッケージが破損している場合には使用せず、使用説明書を参照してください

لا تستعمل العبوة إذا كان بها أضرار

EN	 Catalogue number
IT	 Numero di catalogo
PL	 Numer katalogowy
FR	 Numéro de catalogue
ES	 Número de catálogo
PT	 Número de catálogo
DE	 Katalognummer
EE	 Tootekood
LT	 Katalogo numeris
LV	 Katalognumurs

BG	 Каталожен номер 
CZ	 Katalogové číslo
SK	 Katalógové číslo
RO	 Număr de catalogl
RU	 Номер по каталогу
da	 Katalognummer
AR	
cn 目录编号目录编号
kO 카탈로그 번호
ja カタログ番号

رقم الكتالوج

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
NON-CROSS-LINKED HYALURONIC ACID

POPIS
1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�MH�QH]RVLHēRYDQ¿�K\GURJ«O�N\VHOLQ\�K\DOXUµQRYHM�
RERKDWHQ¿�R�JO\F¯Q��/�SURO¯Q�D�K\GUR[\DSDWLW�Y£SHQDW¿�YR�IRVI£WRYRP�WOPLYRP�
UR]WRNX�� =GUDYRWQ¯FND� SRP¶FND� MH� VWHULOQ¿� QHS\URJ«QQ\� QH]RVLHēRYDQ¿�
LQMHNÍQ¿�K\GURJ«O��.\VHOLQD�K\DOXUµQRY£�MH�Y\VRNRSXULˋNRYDQ£�VXURYLQD�LQ«KR�
DNR� ĤLYRÍ¯ďQHKR� S¶YRGX�� ]¯VNDQ£� EDNWHUL£OQRX� IHUPHQW£FLRX�� NWRU£� SUH� óXG¯�
QLH� MH�SDWRJ«QQD��+\GURJ«O� MH�SULHKóDGQ¿�D�EH]IDUHEQ¿�D�P£�Q¯]NX�YLVNR]LWX��
3RP¶FND�VD�GRG£YD�Y�����PO�DOHER�����PO�YRSUHG�QDSOQHQ¿FK�MHGQRUD]RY¿FK�
LQMHNÍQ¿FK� VWULHNDÍN£FK� V�NRQHNWRURP� OXHU� ORFN��%DOHQLH�REVDKXMH�SRP¶FNX��
SU¯EDORY¿�OHW£N��LKOX��LGHQWLˋNDÍQ«�ďW¯WN\�SURGXNWX�D�NDUWX�LPSODQW£WX�

ZLOŽENIE
+\DOXURQ£W�VRGQ¿���������������������������������������������PJ�
2ERKDWHQ¿
�IRVI£WRY¿�WOPLY¿�UR]WRN�������������T�V��DG���PO

�V�JO\F¯QRP��/�SURO¯QRP�D�K\GUR[\DSDWLWRP�Y£SHQDW¿P

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� MH� LQMHNÍQ£� ]GUDYRWQ¯FND� SRP¶FND� XUÍHQ£� QD�
GRÍDVQ¼�NRUHNFLX�SU¯]QDNRY�SULP£UQHM� VHQLOQHM�DWURˋH�P¦NN¿FK� WNDQ¯Y� WY£UH�
a krku pomocou intradermálnej injekcie.
1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�MH�XUÍHQ£�SUH�GRVSHO¿FK��QDG����URNRY���ĤHQ\��QLH�
WHKRWQ«�DQL�GRMÍLDFH��D�PXĤRY�V�SULP£UQRX�VHQLOQRX�DWURˋRX�P¦NN¿FK�WNDQ¯Y�
tváre a krku.

INDIKÁCIE
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� MH� ELRORJLFN\� RGE¼UDWHóQ¿� OLQH£UQ\� K\GURJ«O�
N\VHOLQ\� K\DOXUµQRYHM�� NWRU¿� VD� ÍDVRP� UHVRUEXMH�� XUÍHQ¿� QD� LQMHNÍQ«�
vstrekovanie do dermy a epidermy na obnovenie strateného objemu.
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� SR� LQMHNÍQRP� SRGDQ¯� GR� GHUP\� D� HSLGHUP\�
GRÍDVQH�GRG£YD�REMHP�VWHQÍHQ¿P�P¦NN¿P�WNDQLY£P�WY£UH�D�NUNX��3UHGNOLQLFN«�
D�NOLQLFN«�ďW¼GLH�SUHXN£]DOL��ĤH�SULHPHUQ¿�ÍDV�GHJUDG£FLH�SURGXNWX�1($89,$�
+\GUR�'HOX[H�0DQ�MH���W¿ĤGQH�
=Y¦ÍďHQLH�REMHPX�RďHWUHQ«KR�PLHVWD�YSLFKX�MH�YĤG\�SULDPR�¼PHUQ«�PQRĤVWYX�
vstreknutého produktu NEAUVIA Hydro Deluxe Man.

KONTRAINDIKÁCIE
•	3DFLHQWL� VR� VHNXQG£UQRX� LQIHNÍQRX�� WUDXPDWLFNRX�� Y¯UXVRYRX� D�

LDWURJ«QQRX�DWURˋRX��
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v blízkosti 

oblasti ošetrenia.
•	3DFLHQWL�XĤ¯YDM¼FL�OLHÍEX�DQWLNRDJXODQWPL�
•	3DFLHQWL� SRGVWXSXM¼FL� UDGLDÍQ¼� DOHER� XOWUD]YXNRY¼� OLHÍEX� Y� REODVWL�

XUÍHQHM�QD�RďHWUHQLH�
•	3DFLHQWL�VR�]Q£PRX�SUHFLWOLYHORVēRX�QD�N\VHOLQX�K\DOXUµQRY¼�
•	3DFLHQWL�V�WHQGHQFLRX�QD�K\SHUWURˋFN«�MD]Y\�
•	3DFLHQWL�V�QHOLHÍHQRX�HSLOHSVLRX�
•	$NW¯YQH�$XWRLP¼QQH�FKRURE\�SRVWLKXM¼FH�SRNRĤNX�
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	3URGXNW�QHLQMHNWXMWH�WHKRWQ¿P�D�GRMÍLDFLP�ĤHQ£P�
•	1HLQMHNWXMWH�GHēRP�D�SDFLHQWRP�GR�27 rokov.
•	1HLQMHNWXMWH�SDFLHQWRP�V�Y£ĤQ\PL�DOHUJLDPL�
•	1HLQMHNWXMWH�SDFLHQWRP��NWRU¯�XĤ�Y�URYQDNHM�REODVWL�EROL�OLHÍHQ¯�GRÍDVQ¿PL�

DOHER�WUYDO¿PL�Y¿SOûDPL�
•	1HYVWUHNXMWH�GR�RÍQ¿FK�YLHÍRN�
•	1HLQMHNWXMWH�GR�NUYQ¿FK�FLHVW�
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	1HYVWUHNXMWH�V¼ÍDVQH�V�ODVHURY¿P�RďHWUHQ¯P�DQL�SUHG�ODVHURYRX�DEO£FLRX��

KOERN¿P�FKHPLFN¿P�SHHOLQJRP�DOHER�GHUPDEU£]LRX�
•	3URGXNW�QHLQMHNWXMWH�GR�POLHÍQ\FK�ĤOLD]�D�YQ¼WRUQ¿FK�JHQLW£OL¯�

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
35(9(17�91(� 23$75(1,$� 35,� 328ģ,7��� Y¿URERN� MH� XUÍHQ¿� QD� SRXĤLWLH�
SUL� GRGUĤDQ¯� DVHSWLFNHM� WHFKQLN\� D� ďWDQGDUGQ¿FK� SRVWXSRY� Y� V¼ODGH� V�
miestnymi právnymi predpismi. 9¿URERN� P¶ĤX� SRXĤ¯YDē� OHQ� OHN£UL� Y�
V¼ODGH�V�PLHVWQ\PL�SU£YQ\PL�SUHGSLVPL��NWRU¯�V¼�Y\ďNROHQ¯�Y�SU¯VOXďQ¿FK�
LQMHNÍQ¿FK�WHFKQLN£FK�SUH�Y¿SOQH�QD�E£]H�N\VHOLQ\�K\DOXUµQRYHM�
1HY\KQXWQ¼� G£YNX� SRWUHEQ¼� QD� OLHÍEX� XUÍ¯� OHN£U� Y� ]£YLVORVWL� RG� ]£YDĤQRVWL�
OLHÍHQ«KR� NOLQLFN«KR� SU¯]QDNX�� 3RÍDV� MHGQ«KR� VHGHQLD� VD� YďDN� RGSRU¼ÍD�
QHSUHNURÍLē������PO��0¶ĤX�E\ē�SRWUHEQ«�SUDYLGHOQ«�VHGHQLD�D�¼SUDY\��2GSRU¼ÍD�
VD�QHSUHNURÍLē���VHGHQLD�URÍQH�Y���DOHER���PHVDÍQ¿FK�LQWHUYDORFK��0D[LP£OQD�
RGSRU¼ÍDQ£�URÍQ£�G£YND�SURGXNWX�1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�MH����PO�SUH����
NJ�SDFLHQWD��SULÍRP�LGH�R�PQRĤVWYR��NWRU«�MH�SRG�KUDQLFRX�WR[LFLW\�

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE:
•	2GSRU¼ÍDQ£�YHóNRVē�LKO\�����*��MH�PRĤQ«�SRXĤLē�LKOX����*�0HVR�UHOOH��
•	=KURPDĤGLWH� ¼GDMH� R� ]GUDYRWQHM� DQDPQ«]H� SDFLHQWD� �DNWX£OQH� LQIHNFLH��

XĤ¯YDQ«� OLHN\�� SUHELHKDM¼FD� VWRPDWRORJLFN£� OLHÍED�� FKLUXUJLFN«� ]£NURN\��
DOHUJLH�DWÏ���

•	=DS¯ďWH� VL� 5()� �NµG� SURGXNWX�� D� 8',�� ȦYU£WDQH� Í¯VOD� ďDUĤHȤ� SURGXNWX�
SRXĤLW«KR� Y� ]GUDYRWQHM� GRNXPHQW£FLL� SDFLHQWD�� DE\� VD� ]DEH]SHÍLOD�
VOHGRYDWHóQRVē�

•	,QIRUPXMWH� SDFLHQWD� R� LQGLN£FL£FK�� NRQWUDLQGLN£FL£FK� D� PRĤQ¿FK�
QHSULD]QLY¿FK�UHDNFL£FK�QD�SURGXNW�

•	Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: $E\�VD�ÍR�QDMYLDF�]PLHUQLOD�PRĤQ£�DOHUJLFN£�UHDNFLD�
produkt QHREVDKXMH�ĤLDGQH�DQHVWHWLN£�
�=KRGQRēWH��ÍL�MH�YKRGQ«�SRXĤLē�ORN£OQX�DQHVW«]LX��$N�£QR��RGSRU¼ÍDPH�SRXĤLē�

WHFKQLNX�ORN£OQ\FK�QHUYRY¿FK�EORNRY�
�8� SDFLHQWRY� VR� ]Q£P\PL� DOHUJLDPL� ]KRGQRēWH�� ÍL� MH� YKRGQ«� SRXĤLē�

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA:
•	3UHG� LQMHNWRYDQ¯P� SURGXNWX� REODVē� RďHWUHQLD� G¶NODGQH� GH]LQˋNXMWH�

MµGSRYLGµQRPRY¿P�DOHER�FKOµUKH[LG¯QRY¿P�GH]LQIHNÍQ¿P�SURVWULHGNRP�
•	2GďUDXEXMWH�RFKUDQQ¿�YUFKQ£ÍLN�VWULHNDÍN\�
•	,KOX�SHYQH�QDďUDXEXMWH�QD�OXHURY¿�]£PRN�VWULHNDÍN\�
•	-HPQ¿P�WODNRP�QD�SLHVW�Y\WODÍWH�]�SURGXNWX�YďHWRN�]E\WNRY¿�Y]GXFK�
•	$N�MH�LKOD�XSFKDW£��QH]Y\ďXMWH�WODN�QD�SLHVW��DOH�LKOX�Y\PHûWH�
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu (retrograde 

VOLGLQJ��DOHER�WHFKQLNRX�YLDFHU¿FK�LQMHNÍQ¿FK�ERGRY��$N�YH]PHPH�GR�¼YDK\��
ĤH�NDĤG¿�]GUDYRWQ¯N�SRXĤLMH�YODVWQ¼�XSUHGQRVWûRYDQ¼�WHFKQLNX��SUL�SRXĤLW¯�
WRKWR� SURGXNWX� RGSRU¼ÍDPH� SRVWXSRYDē� SUL� LPSODQW£FLL� SRGóD� LQMHNÍQHM�
WHFKQLN\�RGSRU¼ÍDQHM�Y¿UREFRP�

•	9�SULHEHKX�LQMHNW£ĤH�P¶ĤH�OHN£U�SURGXNW�IRUPRYDē�SURWLóDKORX�UXNRX�
•	1D� NRQFL� ]£NURNX� RďHWUHQ¼� REODVē� MHPQH� PDV¯UXMWH�� DE\� VD� SURGXNW� OHSďLH�

distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ:
•	3DFLHQWRYL� P¶ĤHWH� SRGDē� SURWL]£SDORY¿� OLHN� QD� ]Q¯ĤHQLH� RSXFKX� �NWRU¿� MH�

I\]LRORJLFNRX�RGSRYHÏRX�QD�DN¿NRóYHN�LPSODQW£W�ÍL�Y¿SOû��
•	1D�]Q¯ĤHQLH�]£SDORY¿FK�¼ÍLQNRY�VSRMHQ¿FK�V�LQMHNW£ĤRX�MH�PRĤQ«�QD�RďHWUHQ¼�

REODVē�DSOLNRYDē�óDG��DOH�QLH�Y�SULDPRP�NRQWDNWH�V�SRNRĤNRX�
•	(NFK\Pµ]X�KHPDWµP\�OLHÍWH�YKRGQ¿PL�NU«PDPL�D�J«OPL�
•	'YDGVDē� ďW\UL� KRG¯Q� SR� ]£NURNX� QD� RďHWUHQ¼� REODVē� QHDSOLNXMWH� WODN� ÍL�

kozmetiku.
•	3R�GREX�GYRFK�W¿ĤGûRY�VR�]DÍLDWNRP�Y�GHû�SR�LQMHNW£ĤL�E\�SDFLHQWL�QHPDOL�

SRGVWXSRYDē�FKLUXUJLFN«�D�VWRPDWRORJLFN«�]£NURN\��$N�SDFLHQW�WDN¿WR�]£NURN�
PXV¯�SRGVW¼SLē��MH�9ģ'<�QXWQ«�LQIRUPRYDē�OHN£UD�R�XPLHVWHQ¯�LPSODQW£WX�

•	3DFLHQWL�E\�VD�WLHĤ�PDOL�Y\K¿EDē�HVWHWLFN¿P�]£NURNRP��ODVHU��SHHOLQJ�D�SRG�����
W¿ĤGQH�RG�GûD�LPSODQWRYDQLD�

•	'YD�W¿ĤGQH�VR�]DÍLDWNRP�Y�GHû�]£NURNX�VD�Y\K¿EDMWH�SULDPHPX�Y\VWDYHQLX�
VOQNX�D�O¼ÍRP�89$�%��QDSU��VRO£UQ\P�ODPS£P��

UPOZORNENIE
•	3URGXNW�QHSRXĤ¯YDMWH�SR�G£WXPH�H[VSLU£FLH�
•	3URGXNW�QHSRXĤ¯YDMWH��DN�MH�REDO�SRUXďHQ¿�DOHER�SRďNRGHQ¿��DOHER�DN�QHERO�

VSU£YQH�XVNODGQHQ¿�
•	3URGXNW�QHSRXĤ¯YDMWH��DN�VD�]G£��ĤH�QLH�MH�Y�QRUP£OQRP�VWDYH��DNR�MH�SRS¯VDQ¿�

Y�ÍDVWL�3RSLV�D�]ORĤHQLH��
•	3R� RWYRUHQ¯� REDOX� MH� QXWQ«� SURGXNW� SRXĤLē� RNDPĤLWH�� =Y\ďN\� SURGXNWX� MH�

QXWQ«�]OLNYLGRYDē�
•	3URGXNW�QHLQMHNWXMWH�URYQDNRX�VWULHNDÍNRX�YLDFHU¿P�SDFLHQWRP�
•	1HSRXĤ¯YDMWH�URYQDN¼�LKOX�QD�¼SUDYX�Y�U¶]Q\FK�DQDWRPLFN¿FK
•	oblastiach.
•	3URGXNW�QHPLHďDMWH�V�LQ¿PL�O£WNDPL�
•	1HQHFKDMWH� SURGXNW� SU¯Vē� GR� VW\NX� V� NYDUW«UQ\PL� DPµQLRY¿PL� VRóDPL� DNR�

benzalkóniumchlorid.
•	'R�K\GURJHOX�QHSULG£YDMWH�ĤLDGHQ�GUXK�OLHNRY�
•	7HQWR�SURGXNW�MH�XUÍHQ¿�QD�MHGQR�SRXĤLWLH��2S¦WRYQ«�SRXĤLWLH�P¶ĤH�YLHVē�N�

VWUDWH�VWHULOQRVWL��ÍR�P¶ĤH�PDē�]£YDĤQ«�G¶VOHGN\�SUH�]GUDYLH�SDFLHQWD�
•	%H]SHÍQRVē� D� ¼ÍLQQRVē� SURGXNWRY� 1HDXYLD� QD� OLHÍEX� PLHVW� SRG� RÍDPL��

SHULRUELW£OQ\FK� YU£VRN�� ÍLVWLQN\� XSURVWUHG� ÍHOD� D� RÍQ¿FK� YU£VRN� QHEROD�
VWDQRYHQ£�Y�NRQWURORYDQ¿FK�NOLQLFN¿FK�ďW¼GL£FK��3UL�RďHWURYDQ¯�W¿FKWR�ÍDVW¯�
WHOD�WUHED�SRVWXSRYDē�V�RSDWUQRVēRX�

•	$E\� VD� SUHGLďOR� ]QDÍQ¿P� NRPSOLN£FL£P�� Y\ĤDGXMH� VD� G¶NODGQ«� SR]QDQLH�
DQDWµPLH�D�LQMHNFLX�PXV¯�Y\NRQDē�RVRED�RGERUQH�VS¶VRELO£�QD�YVWUHNRYDQLH�

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
/HN£U�PXV¯�SDFLHQWD�LQIRUPRYDē�R�PRĤQ¿FK�QHĤLDGXFLFK�¼ÍLQNRFK�VSRMHQ¿FK�
V� SRXĤLW¯P� SURGXNWX�� 7LH� VD� P¶ĤX� Y\VN\WQ¼ē� RNDPĤLWH� DOHER� XUÍLW¿� ÍDV� SR�
RďHWUHQ¯��1LHNWRU«�QHSULD]QLY«�UHDNFLH�SR�LQMHNW£ĤL�N\VHOLQ\�K\DOXUµQRYHM�EROL�
KO£VHQ«�Y�OLWHUDW¼UH��7LH�]DKăûDM¼��RNUHP�LQ«KR�
•	]£SDORY«�UHDNFLH��]DÍHUYHQDQLH��HG«P��HU\W«P�D�SRG����P¶ĤX�E\ē�VSUHY£G]DQ«�

VYUEHQ¯P��EROHVēRX�SUL�WODNX�DOHER�RERPD�
•	ekchymózy/hematómy,
•	IóDN\�DOHER�VWUDWD�VIDUEHQLD�Y�RNRO¯�REODVWL�LQMHNW£ĤH�
•	UHDNFLH�VSRMHQ«�V�QH]Q£ďDQOLYRVēRX�
•	SUHFLWOLYHORVē�Y�REODVWL�RďHWUHQLD�
•	infekcia,
•	VODE¿�¼ÍLQRN�Y¿SOQH�
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	KUÍN\�
•	SDSXO\�D�QRGXO\�Y�REODVWL�LQMHNW£ĤH�
•	GRÍDVQ«�DOHER�WUYDO«�SRďNRGHQLH�]UDNX�DOHER�VOHSRWD�
•	DOHUJLFN£�UHDNFLD�QD�MHGQX�DOHER�YLDFHUR�]ORĤLHN�SURGXNWX�
9ďHWN\� QHSULD]QLY«� XGDORVWL� �XYHGHQ«� Y\ďďLH� DOHER� LQ«�� KO£VWH� RNDPĤLWH�
OHN£URYL��DN�WUYDM¼�GOKďLH�QHĤ���GQ¯��,PSODQW£W�MH�SRWUHEQ«�ULDGQH�VNRQWURORYDē�
D�RďHWULē�

�SUDYD� DNHMNRóYHN� QHSULD]QLYHM� XGDORVWL� VSRMHQHM� V� LPSODQW£WRP� MH�
]£YLVO£�RG�YÍDVQ«KR�RďHWUHQLD�

2� DN¿FKNRóYHN� QHĤLDGXFLFK� ¼ÍLQNRFK� VSRMHQ¿FK� V� RďHWUHQ¯P� SRPRFRX�
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� MH� QXWQ«� LQIRUPRYDē� Y¿UREFX� D�DOHER�
GLVWULE¼WRUD� SURGXNWX�� RNUHP� WRKR� VD� P£� NDĤG£� ]£YDĤQ£� XGDORVē�� NX�
NWRUHM�GRďOR�Y�V¼YLVORVWL�V�SRP¶FNRX��R]Q£PLē�Y¿UREFRYL�D�SU¯VOXďQ«PX�
RUJ£QX�ÍOHQVN«KR�ďW£WX��Y�NWRURP�SRXĤ¯YDWHó�D�DOHER�SDFLHQW�SUHE¿YD�

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	1HY\VWDYXMWH�VOQHÍQ«PX�VYHWOX�
•	Nemrazte a neohrievajte.

9¿UREFD� RGPLHWD� DN¼NRóYHN� ]RGSRYHGQRVē� ]D� SULDPH�� QHSULDPH� D� Q£VOHGQ«�
SRďNRGHQLH� VS¶VREHQ«� QHVSU£YQ\P� DOHER� DEQRUP£OQ\P� SRXĤLW¯P�
]GUDYRWQ¯FNHM� SRP¶FN\� 1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� DOHER� MHM� SRXĤLW¯P�
VS¶VRERP�LQ¿P��QHĤ�MH�SRS¯VDQ¿�Y�SU¯EDORYRP�OHW£NX��=D�RYHUHQLH�YKRGQRVWL�
SURGXNWX�QD�]DP¿ďóDQ«�SRXĤLWLH�MH�]RGSRYHGQ¿�NYDOLˋNRYDQ¿�OHN£U��NWRU¿�W¿P�
QD�VHED�SUHEHU£�YďHWN\�SRYLQQRVWL�D�UL]LN£�Y�WRPWR�RKóDGH�

LIKVIDÁCIA
$E\� VWH�SUHGLďOL� ELRORJLFN¿P�UL]LN£P��SUL�PDQLSXO£FLL� D� OLNYLG£FLL� LQMHNÍQ¿FK�
VWULHNDÍLHN�D�LKLHO�SRVWXSXMWH�Y�V¼ODGH�V�SRVWXSPL�]GUDYRWQ¯FNHKR�]DULDGHQLD�D�
SU¯VOXďQ¿PL�PLHVWQ\PL�SU£YQ\PL�SUHGSLVPL�
7HQWR�SURGXNW�VP¼�SRXĤ¯YDē�LED�OHN£UL�
6¼KUQ� SDUDPHWURY� EH]SHÍQRVWL� D� NOLQLFN«KR� Y¿NRQX� �66&3�� MH� N� GLVSR]¯FLL�
Y� HXUµSVNHM� GDWDE£]H� ]GUDYRWQ¯FN\FK� SRP¶FRN� �(XGDPHG��� SUHSRMHQ¿� VR�
]£NODGQ¿P� 8',�',� ����������0�+�'���:��� KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�
eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
ŖŎœřţŚśŗŚŉŖŗ�ŚŋţřŐŉŖŉ�ŞőŉŔŜřŗŖŗŋŉ�œőŚŎŔőŖŉ
ŗŘőŚŉŖőŎ
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� �ŖƇūűũ� ŞũŲŭŹŷ� ōŮŴũųź�� Ů�
ŶŮūŰũűŵŷźūƃŹŰũŶ� žűŭŹŷŬŮŴ� ź� žűũŴżŹŷŶŷūũ� ųűźŮŴűŶũ�� ŷŪŷŬũŻŮŶ� ź�
ŬŴűſűŶ��ŎŴ�ŸŹŷŴűŶ�ű�ųũŴſűŮū�žűŭŹŷųźűũŸũŻűŻ�ūƃū�ŽŷźŽũŻŮŶ�ŪżŽŮŹŮŶ�
ŹũŰŻūŷŹ��ŕŮŭűſűŶźųŷŻŷ�űŰŭŮŴűŮ�Ů�źŻŮŹűŴŮŶ��ũŸűŹŷŬŮŶŮŶ��ŶŮŷŵŹŮůŮŶ�
űŶůŮųſűŷŶŮŶ�žűŭŹŷŬŮŴ��ŞűũŴżŹŷŶŷūũŻũ�ųűźŮŴűŶũ�Ů�ūűźŷųŷ�ŸŹŮƀűźŻŮŶũ�
źżŹŷūűŶũ� ŷŻ� ŶŮůűūŷŻűŶźųű� ŸŹŷűŰžŷŭ�� ŸŷŴżƀŮŶũ� ŷŻ� ŪũųŻŮŹűũŴŶũ�
ŽŮŹŵŮŶŻũſűƈ��ųŷƈŻŷ�Ů�ŶŮŸũŻŷŬŮŶŶũ�Űũ�ƀŷūŮųũ��ŞűŭŹŷŬŮŴƃŻ�Ů�ŸŹŷŰŹũƀŮŶ�
ű� ŪŮŰſūŮŻŮŶ� ű� űŵũ� Ŷűźƃų� ūűźųŷŰűŻŮŻ�� ŜźŻŹŷŲźŻūŷŻŷ� źŮ� ŭŷźŻũūƈ� ū�
ŸŹŮŭūũŹűŻŮŴŶŷ� ŶũŸƃŴŶŮŶű� źŸŹűŶſŷūųű� Űũ� ŮŭŶŷųŹũŻŶũ� żŸŷŻŹŮŪũ� ŷŻ�
���� ŵŴ� űŴű� ���� ŵŴ� ź� ŔżŮŹ�Ŕŷų� ūŹƃŰųũ�� ŘũųŮŻƃŻ� źƃŭƃŹůũ� űŰŭŮŴűŮŻŷ��
ŴűźŻŷūųũ�ź�űŶźŻŹżųſűű��űŬŴũ��ŮŻűųŮŻű�Űũ�űŭŮŶŻűŽűųũſűƈ�Ŷũ�ŸŹŷŭżųŻũ�
ű�ųũŹŻũ�Űũ�űŵŸŴũŶŻ�

ŚţŚśŉŋ
ŖũŻŹűŮū�žűũŴżŹŷŶũŻ�ȪȪȪȪȪȪȪȪȪȪȪȪȪ�����ŵŬ
ŗŪŷŬũŻŮŶ
�ŽŷźŽũŻŮŶ�ŪżŽŮŹŮŶ�ŹũŰŻūŷŹ�ȪȪȪȪTV�DG���ŵŴ

�ź�ŬŴűſűŶ��ŎŴ�ŸŹŷŴűŶ�ű�ųũŴſűŮū�žűŭŹŷųźűũŸũŻűŻ�
ŘřŎōŖŉŐŖŉŠŎŖőŎ
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� Ů� űŶůŮųſűŷŶŶŷ� ŵŮŭűſűŶźųŷ� űŰŭŮŴűŮ��
ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶŷ� Űũ� ūŹŮŵŮŶŶŷ� ųŷŹűŬűŹũŶŮ� Ŷũ� ŸŹűŰŶũſűŻŮ� Ŷũ�
ŸƃŹūűƀŶũ� źŮŶűŴŶũ� ũŻŹŷŽűƈ� Ŷũ� ŵŮųűŻŮ� ŻƃųũŶű� Ŷũ� ŴűſŮŻŷ� ű� ƁűƈŻũ� ź�
űŶŻŹũŭŮŹŵũŴŶŷ�űŶůŮųŻűŹũŶŮ�
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� Ů� ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶ� Űũ� ūƃŰŹũźŻŶű� �Ŷũŭ� ���
ŬŷŭűŶű��� ůŮŶű� �ŶŮŪŹŮŵŮŶŶű� ű� ŶŮ� ųƃŹŵŮƂű�� ű� ŵƃůŮ� ź� ŸƃŹūűƀŶũ�
źŮŶűŴŶũ�ũŻŹŷŽűƈ�Ŷũ�ŵŮųűŻŮ�ŻƃųũŶű�ź�ŭŮŽűſűŻ�Ŷũ�ŴűſŮŻŷ�ű�ƁűƈŻũ�
ŘŗœŉŐŉŖőŨ
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� Ů� ŪűŷŹũŰŬŹũŭűŵ� ŴűŶŮŮŶ� žűŭŹŷŬŮŴ� ź�
žűũŴżŹŷŶŷūũ� ųűźŮŴűŶũ�� ŹŮŰŷŹŪűŹũŶ� ź� ūŹŮŵŮŻŷ�� ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶ� Űũ�
űŶůŮųŻűŹũŶŮ�ū�ŭŮŹŵũŻũ�ű�ŮŸűŭŮŹŵűźũ�Űũ�ūƃŰźŻũŶŷūƈūũŶŮ�Ŷũ�ŰũŬżŪŮŶűƈ�
ŷŪŮŵ�
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ�� ųŷŬũŻŷ� źŮ� űŶůŮųŻűŹũ� ū� ŭŮŹŵũŻũ� ű�
ŮŸűŭŮŹŵűźũ�� ŭŷŪũūƈ� ūŹŮŵŮŶŶŷ� ŷŪŮŵ� ųƃŵ� űŰŻƃŶŮŶűŻŮ� ŵŮųű� ŻƃųũŶű�
Ŷũ� ŴűſŮŻŷ� ű� ƁűƈŻũ�� ŘŹŮŭųŴűŶűƀŶűŻŮ� ű� ųŴűŶűƀŶűŻŮ� ŸŹŷżƀūũŶűƈ�
ŸŷųũŰūũŻ��ƀŮ�źŹŮŭŶŷŻŷ�ūŹŮŵŮ�Űũ�ŹũŰŬŹũůŭũŶŮ�Ŷũ�1($89,$�+\GUR�'HOX[H�
0DQ�Ů���źŮŭŵűſű�
ŗŪŮŵŶŷŻŷ�żūŮŴűƀŮŶűŮ�Ŷũ�ŻŹŮŻűŹũŶŷŻŷ�ŵƈźŻŷ�Ŷũ�űŶůŮųŻűŹũŶŮ�ūűŶũŬű�
Ů� ŸŹũūŷŸŹŷŸŷŹſűŷŶũŴŶŷ� Ŷũ� ųŷŴűƀŮźŻūŷŻŷ� űŶůŮųŻűŹũŶ� ŸŹŷŭżųŻ�
NEAUVIA Hydro Deluxe Man.
ŘřŗśőŋŗŘŗœŉŐŉŖőŨ
•	ŘũſűŮŶŻű� ź� ūŻŷŹűƀŶũ� űŶŽŮųſűŷŰŶũ�� ŻŹũūŵũŻűƀŶũ�� ūűŹżźŶũ� ű�

ƈŻŹŷŬŮŶŶũ�ũŻŹŷŽűƈ��
•	őŶŽŮųſűű� ű� ūƃŰŸũŴŮŶűƈ� �ũųŶŮ�� žŮŹŸŮź�� ŭŮŹŵũŻűŻ� ű� ŭŹ��� LQ� VLWX� űŴű�

ŪŴűŰŷ�ŭŷ�ŻŮŹũŸŮūŻűƀŶũŻũ�ŷŪŴũźŻ�
•	ŘũſűŮŶŻű�Ŷũ�ŴŮƀŮŶűŮ�ź�ũŶŻűųŷũŬżŴũŶŻű�
•	ŘũſűŮŶŻű�� ųŷűŻŷ� źŮ� ŸŷŭŴũŬũŻ� Ŷũ� ŴƃƀŮŻŮŹũŸűƈ� űŴű� żŴŻŹũŰūżųŷūũ�

ŻŮŹũŸűƈ�ū�ŻŮŹũŸŮūŻűƀŶũŻũ�ŷŪŴũźŻ�
•	ŘũſűŮŶŻű� ź� űŰūŮźŻŶũ� źūŹƃžƀżūźŻūűŻŮŴŶŷźŻ� ųƃŵ� žűũŴżŹŷŶŷūũ�

ųűźŮŴűŶũ�
•	ŘũſűŮŶŻű�ź�ŸŹŮŭŹũŰŸŷŴŷůŮŶŷźŻ�ųƃŵ�ŷŪŹũŰżūũŶŮ�Ŷũ�žűŸŮŹŻŹŷŽűƀŶű�

ŪŮŴŮŰű�
•	ŘũſűŮŶŻű�ź�ŶŮŴŮųżūũŶũ�ŮŸűŴŮŸźűƈ�
•	ŉųŻűūŶű�DūŻŷűŵżŶŶű�ŹũŰźŻŹŷŲźŻūũ��ŰũźƈŬũƂű�ųŷůũŻũ�
•	ŋũŹűſű�ū�ŷŪŴũźŻŻũ�Ŷũ�űŵŸŴũŶŻũ�
•	ŘŹŷŭżųŻƃŻ�ŶŮ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�źŮ�űŶůŮųŻűŹũ�Ŷũ�ŪŹŮŵŮŶŶű�ůŮŶű�ű�ųƃŹŵũƀųű�
•	ŘŹŷŭżųŻƃŻ�ŶŮ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�źŮ�űŶůŮųŻűŹũ�Ŷũ�ŸũſűŮŶŻű�Ŷũ�ūƃŰŹũźŻ�Ÿŷŭ�

27�Ŭ�
•	ŘŹŷŭżųŻƃŻ�ŶŮ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�źŮ�űŶůŮųŻűŹũ�Ŷũ�ŸũſűŮŶŻű�ź�ŻŮůųű�ũŴŮŹŬűű�
•	ŘŹŷŭżųŻƃŻ� ŶŮ�ŻŹƈŪūũ� ŭũ� źŮ� űŶůŮųŻűŹũ� Ŷũ� ŸũſűŮŶŻű�� ųŷűŻŷ� ūŮƀŮ� źũ�

ŪűŴű� ŴŮųżūũŶű� ź� ūŹŮŵŮŶŶű� űŴű� ŸŷźŻŷƈŶŶű� ŸƃŴŶűŻŮŴű� ū� źƃƂũŻũ�
ŷŪŴũźŻ�

•	ōũ�ŶŮ�źŮ�űŶůŮųŻűŹũ�ū�ųŴŮŸũƀűŻŮ
•	ŘŹŷŭżųŻƃŻ�ŶŮ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�źŮ�űŶůŮųŻűŹũ�ū�ųŹƃūŷŶŷźŶű�źƃŭŷūŮ�
•	ōũ�źŮ�űŰŪƈŬūũ�źūŹƃžųŷŹŮųſűƈ�
•	ŖŮ� űŶůŮųŻűŹũŲŻŮ� ŮŭŶŷūŹŮŵŮŶŶŷ� ź� ŴũŰŮŹŶŷ� ŴŮƀŮŶűŮ� űŴű�

ŸŷźŴŮŭŷūũŻŮŴŶŷ�ź�ũŪŴũŻűūŶű�ŴũŰŮŹŶű�űŰŻŷƀŶűſű��ŭƃŴŪŷų�žűŵűƀŮźųű�
ŸűŴűŶŬ�űŴű�ŭŮŹŵũŪŹũŰűŷ�

•	ŘŹŷŭżųŻƃŻ� ŶŮ� ŻŹƈŪūũ� ŭũ� źŮ� űŶůŮųŻűŹũ� ū� ŵŴŮƀŶũŻũ� ůŴŮŰũ� ű�
ūƃŻŹŮƁŶűŻŮ�ŸŷŴŷūű�ŷŹŬũŶű�

ōŗŐőřŗŋœŉ�ő�ŜœŉŐŉŖőŨ�Őŉ�ŜŘŗśřŎŊŉ
ŘřŎōŘŉŐŖő� ŕŎřœő� Řřő� ŜŘŗśřŎŊŉ: ŸŹŷŭżųŻƃŻ� Ů� ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶ�
Űũ� żŸŷŻŹŮŪũ� ŸŹű� źŸũŰūũŶŮ� Ŷũ� ũźŮŸŻűƀŶũ� ŻŮžŶűųũ� ű� źŻũŶŭũŹŻŶũ�
ŸŹũųŻűųũ��ū�źƃŷŻūŮŻźŻūűŮ�ź�ŵŮźŻŶŷŻŷ�ŰũųŷŶŷŭũŻŮŴźŻūŷ��ŘŹŷŭżųŻƃŻ�Ů�
ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶ� ŭũ� źŮ� űŰŸŷŴŰūũ� źũŵŷ� ŷŻ� ŴŮųũŹű� ū� źƃŷŻūŮŻźŻūűŮ� ź�
ŵŮźŻŶŷŻŷ�ŰũųŷŶŷŭũŻŮŴźŻūŷ��ŷŪżƀŮŶű�ū�ŸŷŭžŷŭƈƂűŻŮ�ŻŮžŶűųű�Űũ�
űŶůŮųŻűŹũŶŮ�Ŷũ�ŸƃŴŶűŻŮŴű�Ŷũ�ŪũŰũŻũ�Ŷũ�žűũŴżŹŷŶŷūũ�ųűźŮŴűŶũ�
ŋ� ŰũūűźűŵŷźŻ� ŷŻ� ŻŮůŮźŻŻũ� Ŷũ� ųŴűŶűƀŶŷ� ŴŮųżūũŶűƈ� ŸŹűŰŶũų��
ŶŮŷŪžŷŭűŵũŻũ� ŭŷŰũ� Űũ� ŴŮƀŮŶűŮ� źŮ� ŷŸŹŮŭŮŴƈ� ŷŻ� ŴŮųũŹƈ�� ŋƃŸŹŮųű�
Żŷūũ� źŮ� ŸŹŮŸŷŹƃƀūũ� ŭũ� ŶŮ� ŶũŭūűƁũūũŻŮ� ����� ŵŴ� Ŷũ� źŮźűƈ�� ŕŷůŮ� ŭũ�
źũ� ŶŮŷŪžŷŭűŵű� ŹŮŭŷūŶű� źŮźűű� ű� ųŷŹŮųſűű�� ŘŹŮŸŷŹƃƀűŻŮŴŶŷ� Ů� ŭũ�
ŶŮ� ŸŹŮūűƁũūũŻŮ� �� źŮźűű� ŬŷŭűƁŶŷ� Ŷũ� űŶŻŮŹūũŴű� ŷŻ� �� űŴű� �� ŵŮźŮſũ��
ŋƃŸŹŮųű�ƀŮ�Ů�Ÿŷŭ�ŸŹũŬũ�Ŷũ�ŻŷųźűƀŶŷźŻ��ŵũųźűŵũŴŶũŻũ�ŸŹŮŸŷŹƃƀűŻŮŴŶũ�
ŬŷŭűƁŶũ�ŭŷŰũ�1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�Ů����ŵŴ�Űũ�ŸũſűŮŶŻ�ź�ŻŮŬŴŷ�
���ųŬ�
ŘŗōŌŗśŗŋœŉ�Őŉ�śŎřŉŘőŨśŉ�
•	ŘŹŮŸŷŹƃƀűŻŮŴŮŶ�ŹũŰŵŮŹ�Ŷũ�űŬŴũŻũ�����*��ŵŷůŮ�ŭũ�źŮ�űŰŸŷŴŰūũ�űŬŴũ�

30 G Meso-relle).
•	ŚƃŪŮŹŮŻŮ� ŭũŶŶű� Űũ� ũŶũŵŶŮŰũŻũ� Ŷũ� ŸũſűŮŶŻũ� �ŻŮųżƂűŶŽŮųſűű��

ŻŮųżƂŷ� ŵŮŭűųũŵŮŶŻŷŰŶŷ� ŴŮƀŮŶűŮ�� ŻŮųżƂŷ� ŭŮŶŻũŴŶŷ� ŴŮƀŮŶűŮ��
žűŹżŹŬűƀŶű�ŸŹŷſŮŭżŹű��ũŴŮŹŬűű�ű�Ż�Ŷ���

•	ŗŻŪŮŴŮůŮŻŮ� 5()� �ųŷŭ� Ŷũ� ŸŹŷŭżųŻũ�� ű� 8',�� ȦūųŴƇƀűŻŮŴŶŷ� ŸũŹŻűŭŮŶ�
ŶŷŵŮŹȤ� Ŷũ� ŸŹŷŭżųŻũ�� űŰŸŷŴŰūũŶ� ū� ŵŮŭűſűŶźųũŻũ� ŭŷųżŵŮŶŻũſűƈ� Ŷũ�
ŸũſűŮŶŻũ��Űũ�ŭũ�źŮ�ŷźűŬżŹű�ŸŹŷźŴŮŭűŵŷźŻ�

•	őŶŽŷŹŵűŹũŲŻŮ� ŸũſűŮŶŻũ� Űũ� ŸŷųũŰũŶűƈŻũ�� ŸŹŷŻűūŷŸŷųũŰũŶűƈŻũ� ű�
ūƃŰŵŷůŶűŻŮ�ŶŮůŮŴũŻŮŴŶű�ŹŮũųſűű�Ŷũ�ŸŹŷŭżųŻũ�

•	őŰűźųũŲŻŮ� ŸŷŭŸűźūũŶŮŻŷ� Ŷũ� ŽŷŹŵżŴƈŹũ� Űũ� űŶŽŷŹŵűŹũŶŷ� źƃŬŴũźűŮ�
ŷŻ�ŸũſűŮŶŻũ�

ŉŖŎŚśŎŐőŨ�� Űũ� ŭũ� źŮ� ŶũŵũŴű� ūƃŰŵŷůŶũŻũ� ũŴŮŹŬűƀŶũ� ŹŮũųſűƈ��
ŸŹŷŭżųŻƃŻ�ŶŮ�źƃŭƃŹůũ�ũŶŮźŻŮŻűų�
��ŘŹŮſŮŶŮŻŮ�ŭũŴű�Ů�ūƃŰŵŷůŶũ�żŸŷŻŹŮŪũŻũ�Ŷũ�ŴŷųũŴŶũ�ũŶŮźŻŮŰűƈ��ŋ�ŻŷŰű�

źŴżƀũŲ�źŮ�ŸŹŮŸŷŹƃƀūũ�żŸŷŻŹŮŪũŻũ�Ŷũ�ŵŮŻŷŭ�Ŷũ�ŴŷųũŴŮŶ�ŶŮŹūŮŶ�ŪŴŷų�
�ŻŹżŶųżŴũŹŮŶ�ŵŮŻŷŭ��

�� ŘŹű� ŸũſűŮŶŻű� ź� űŰūŮźŻŶű� ũŴŮŹŬűű� ŸŹŮſŮŶŮŻŮ� ŭũŴű� Ů� ŸŷŭžŷŭƈƂũ�
żŸŷŻŹŮŪũŻũ�Ŷũ�ũŶŮźŻŮŻűų�

śŎřŉŘŎŋśőŠŖŉ�ŘřŗşŎōŜřŉ�
•	ŘŹŮŭű� ŭũ� űŶůŮųŻűŹũŻŮ� ŸŹŷŭżųŻũ�� ŭŮŰűŶŽŮųſűŹũŲŻŮ� ūŶűŵũŻŮŴŶŷ�

ŻŮŹũŸŮūŻűƀŶũŻũ� ŷŪŴũźŻ� ź� ŲŷŭŷŸŷūűŭŷŶ� űŴű� žŴŷŹžŮųźűŭűŶŷū�
ŭŮŰűŶŽŮųŻũŶŻ�

•	řũŰūűŲŻŮ�ŸŹŮŭŸũŰŶũŻũ�ųũŸũƀųũ�Ŷũ�źŸŹűŶſŷūųũŻũ�
•	ŐũūűŲŻŮ� ŰŭŹũūŷ� űŬŴũŻũ� ūƃŹžż� ŴżŮŹ� Ŵŷų� źƃŮŭűŶŮŶűŮŻŷ� Ŷũ�

źŸŹűŶſŷūųũŻũ�
•	ŖũŻűźŶŮŻŮ� ŪżŻũŴŷŻŷ� ŴŮųŷ�� Űũ� ŭũ� ŷŻźŻŹũŶűŻŮ� ŷźŻũŻƃƀŶűƈ� ūƃŰŭżž� ŷŻ�

ŸŹŷŭżųŻũ�
•	ŉųŷ� űŬŴũŻũ� Ů� ŰũŸżƁŮŶũ�� ŶŮ� żūŮŴűƀũūũŲŻŮ� ŶũŻűźųũ� ūƃŹžż� ŪżŻũŴŷŻŷ��

ūŵŮźŻŷ�Żŷūũ�ŰũŵŮŶŮŻŮ�űŬŴũŻũ�
•	őŶůŮųŻűŹũŲŻŮ� ŸŹŷŭżųŻũ� ŪũūŶŷ�� ųũŻŷ� űŰŸŷŴŰūũŻŮ� ŵŮŻŷŭ� Ŷũ�

ŹŮŻŹŷŬŹũŭŶŷ�ŸŴƃŰŬũƂŷ�űŶůŮųŻűŹũŶŮ�űŴű�ŻŮžŶűųũŻũ�Ŷũ�ŵŶŷŬŷŻŷƀųŷūŷ�
űŶůŮųŻűŹũŶŮ�� ŕũųũŹ� ŭũ� ŷźƃŰŶũūũŵŮ�� ƀŮ� ūźŮųű� ŴŮųũŹ� ƂŮ� ŸŹűŴŷůű�
ŸŹŮŭŸŷƀűŻũŶűƈ� ŷŻ� ŶŮŬŷ� ŵŮŻŷŭ�� ŶűŮ� ŸŹŮŸŷŹƃƀūũŵŮ� ŸŹű� żŸŷŻŹŮŪũŻũ�
Ŷũ� ŸŹŷŭżųŻũ� űŵŸŴũŶŻũſűƈŻũ� ŭũ� źŮ� űŰūƃŹƁūũ� źŸŷŹŮŭ� ŵŮŻŷŭũ� Ŷũ�
űŶůŮųŻűŹũŶŮ��ųŷŲŻŷ�źŮ�ŸŹŮŸŷŹƃƀūũ�ŷŻ�ŸŹŷűŰūŷŭűŻŮŴƈ��

•	Řŷ� ūŹŮŵŮ� Ŷũ� űŶůŮųŻűŹũŶŮŻŷ� ŸŹŷŭżųŻƃŻ� ŵŷůŮ� ŭũ� źŮ� ŷŽŷŹŵű� ųũŻŷ�
ŴŮųũŹƈŻ�űŰŸŷŴŰūũ�ųŷŶŻŹũŴũŻŮŹũŴŶũŻũ�źű�Źƃųũ�

•	ŋ� ųŹũƈ� Ŷũ� ŸŹŷſŮŭżŹũŻũ� ŵũźũůűŹũŲŻŮ� ŻŮŹũŸŮūŻűƀŶũŻũ� ŷŪŴũźŻ�
ūŶűŵũŻŮŴŶŷ��Űũ�ŭũ�źŮ�ŸŷŭŷŪŹű�ŹũŰŸŹŷźŻŹũŶŮŶűŮŻŷ�Ŷũ�ŸŹŷŭżųŻũ�

ŘřŎŘŗřţœő�Őŉ�ŘŗŚśśŎřŉŘŎŋśőŠŖőŨ�ŘŎřőŗō�
•	Ŗũ�ŸũſűŮŶŻũ�ŵŷůŮ�ŭũ�źŮ�ŶũŰŶũƀű�ŸŹŷŻűūŷūƃŰŸũŴűŻŮŴŶŷ�ŴŮųũŹźŻūŷ��Űũ�

ŭũ�źŮ�ŶũŵũŴű�ŷŻŷųƃŻ��ųŷŲŻŷ�Ů�ŽűŰűŷŴŷŬűƀŮŶ�ŷŻŬŷūŷŹ�ųƃŵ�ŸƃŴŶűŻŮŴƈ�
űŵŸŴũŶŻ��

•	ŋƃŹžż�ŻŮŹũŸŮūŻűƀŶũŻũ� ŷŪŴũźŻ� ŵŷůŮ� ŭũ� źŮ� ŸŹűŴŷůű� ŴŮŭ�� Ŷŷ� ŶŮ� ƀŹŮŰ�
ŭűŹŮųŻŮŶ�ųŷŶŻũųŻ�ź�ųŷůũŻũ��Űũ�ŭũ�źŮ�ŶũŵũŴƈŻ�ūƃŰŸũŴűŻŮŴŶűŻŮ�ŮŽŮųŻű��
ųŷűŻŷ�ŷŪűųŶŷūŮŶŷ�źŮ�źūƃŹŰūũŻ�ź�űŶůŮųŻűŹũŶŮŻŷ�

•	ŎųžűŵŷŰũ�žŮŵũŻŷŵ� ŵŷůŮ� ŭũ� źŮ� ŷŪŴŮųƀű� ź� ŸŷŭžŷŭƈƂű� ųŹŮŵŷūŮ� űŴű�
ŬŮŴŷūŮ�

•	ŋƃŹžż� ŻŮŹũŸŮūŻűƀŶũŻũ� ŷŪŴũźŻ� ŶŮ� ŻŹƈŪūũ� ŭũ� źŮ� żŸŹũůŶƈūũ� ŶũŻűźų�
űŴű�ŭũ�źŮ�ŸŹűŴũŬũŻ�ųŷŰŵŮŻűƀŶű�źŹŮŭźŻūũ�ū�ŹũŵųűŻŮ�Ŷũ����ƀũźũ�źŴŮŭ�
ŸŹŷſŮŭżŹũŻũ�

•	ŋ� ŹũŵųűŻŮ� Ŷũ� ŭūŮ� źŮŭŵűſű� ŷŻ� ŭŮŶƈ� Ŷũ� űŶůŮųſűƈŻũ� ŻŹƈŪūũ� ŭũ� źŮ�
űŰŪƈŬūũ�űŰūƃŹƁūũŶŮ�Ŷũ�žűŹżŹŬűƀŶű�űŴű�ŭŮŶŻũŴŶű�űŶŻŮŹūŮŶſűű��ŉųŷ�
ŸũſűŮŶŻƃŻ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�źŮ�ŸŷŭŴŷůű�Ŷũ�ŻŮŰű�ŸŹŷſŮŭżŹű��ŋőŖŉŌő�Ů�ūũůŶŷ�
źƃŷŻūŮŻŶűƈŻ�ŴŮųũŹ�ŭũ�ŪƃŭŮ�űŶŽŷŹŵűŹũŶ�ŷŻŶŷźŶŷ�ŵŮźŻŷŸŷŴŷůŮŶűŮŻŷ�
Ŷũ�űŵŸŴũŶŻũ�

•	Řŷ� źƃƂűƈ� ŶũƀűŶ� ū� ŸŹŷŭƃŴůŮŶűŮ� Ŷũ� �� źŮŭŵűſű� źŴŮŭ� ŭŮŶƈ� Ŷũ�
űŵŸŴũŶŻũſűƈŻũ� ŻŹƈŪūũ� ŭũ� źŮ� űŰŪƈŬūũŻ� ųŷŰŵŮŻűƀŶűŻŮ� ŸŹŷſŮŭżŹű�
�ŴũŰŮŹ��ŸűŴűŶŬ�ű�ŭŹ���ū�ŻŮŹũŸŮūŻűƀŶũŻũ�ŷŪŴũźŻ�

•	őŰŪƈŬūũŲŻŮ� ŭűŹŮųŻŶŷŻŷ� űŰŴũŬũŶŮ� Ŷũ� źŴƃŶƀŮūũ� źūŮŻŴűŶũ� ű� 89$�%�
Ŵƃƀű��ŶũŸŹűŵŮŹ�źŷŴũŹűżŵ��ū�ŸŹŷŭƃŴůŮŶűŮ�Ŷũ�ŭūŮ�źŮŭŵűſű�ŷŻ�ŭŮŶƈ�
Ŷũ�ŸŹŷſŮŭżŹũŻũ�

ŘřŎōŜŘřŎŏōŎŖőŨ�
•	ŖŮ�űŰŸŷŴŰūũŲŻŮ�ŸŹŷŭżųŻũ�źŴŮŭ�űŰŻűƀũŶŮ�źŹŷųũ�Ŷũ�ŬŷŭŶŷźŻ�
•	ŖŮ�űŰŸŷŴŰūũŲŻŮ�ŸŹŷŭżųŻũ��ũųŷ�ŷŸũųŷūųũŻũ�Ů�ŶũŹżƁŮŶũ�űŴű�ŸŷūŹŮŭŮŶũ��

űŴű�ũųŷ�Ů�ŪűŴ�źƃžŹũŶƈūũŶ�ŶŮŸŹũūűŴŶŷ�
•	ŖŮ� űŰŸŷŴŰūũŲŻŮ� ŸŹŷŭżųŻũ�� ũųŷ� ūƃŶƁŶűƈŻ� ŵż� ūűŭ� ŶŮ� Ů� ū� ŶŷŹŵũŴŶŷ�

źƃźŻŷƈŶűŮ��ųũųŻŷ�Ů�ŷŸűźũŶŷ�ū�ŹũŰŭŮŴűŻŮ�ȦŗŸűźũŶűŮȤ�ű�ȦŚƃźŻũūȤ��
•	ŘŹŷŭżųŻƃŻ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�źŮ�űŰŸŷŴŰūũ�ŶŮŰũŪũūŶŷ�źŴŮŭ�ųũŻŷ�ŷŸũųŷūųũŻũ�Ů�

ŷŻūŷŹŮŶũ��ŗźŻũŻƃųƃŻ�ŷŻ�ŸŹŷŭżųŻũ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�źŮ�űŰžūƃŹŴű�
•	ŖŮ� űŶůŮųŻűŹũŲŻŮ� Ŷũ� ŹũŰŴűƀŶű� ŸũſűŮŶŻű� ŸŹŷŭżųŻ� ŷŻ� ŮŭŶũ�

źŸŹűŶſŷūųũ�
•	ŖŮ�űŰŸŷŴŰūũŲŻŮ�źƃƂũŻũ�űŬŴũ�Űũ�ųŷŹŮųſűű�Ŷũ�ŹũŰŴűƀŶű�ũŶũŻŷŵűƀŶű�

ŷŪŴũźŻű�
•	ŖŮ�źŵŮźūũŲŻŮ�ŸŹŷŭżųŻũ�ź�ŭŹżŬű�ūŮƂŮźŻūũ�
•	ŖŮ� ŭŷŸżźųũŲŻŮ� ųŷŶŻũųŻ� ŵŮůŭż� ŸŹŷŭżųŻũ� ű� ƀŮŻūƃŹŻűƀŶű� ũŵŷŶűŮūű�

źŷŴű�ųũŻŷ�ŪŮŶŰũŴųŷŶűŮū�žŴŷŹűŭ�
•	ŖŮ�ŭŷŪũūƈŲŻŮ�ŭŹżŬ�ūűŭ�ŴŮųũŹźŻūŷ�ū�žűŭŹŷŬŮŴũ�
•	ŘŹŷŭżųŻƃŻ� Ů� Űũ� ŮŭŶŷųŹũŻŶũ� żŸŷŻŹŮŪũ�� ŶŮŬŷūũŻũ� ŸŷūŻŷŹŶũ� żŸŷŻŹŮŪũ�

ŵŷůŮ�ŭũ�ŭŷūŮŭŮ�ŭŷ�ŰũŬżŪũ�Ŷũ�źŻŮŹűŴŶŷźŻ�ű�źŮŹűŷŰŶű�ŸŷźŴŮŭźŻūűƈ�Űũ�
ŰŭŹũūŮŻŷ�Ŷũ�ŸũſűŮŶŻũ�

•	ŊŮŰŷŸũźŶŷźŻŻũ� ű� ŮŽŮųŻűūŶŷźŻŻũ� Ŷũ� ŸŹŷŭżųŻűŻŮ� Ŷũ� 1HDXYLD� Űũ�
ŻŹŮŻűŹũŶŮ�Ŷũ�źŴƃŰŶũŻũ�ŪŹũŰŭũ��ŸŮŹűŷŹŪűŻũŴŶűŻŮ�ŪŹƃƀųű�� ŬŴũŪŮŴũŻũ�
ű� ŪŹƃƀųűŻŮ� ŻűŸ� ȦŸũƀű� ųŹũųȤ� ŶŮ� źũ� żźŻũŶŷūŮŶű� ū� ųŷŶŻŹŷŴűŹũŶű�
ųŴűŶűƀŶű�űŰŸűŻūũŶűƈ��śŹŮŻűŹũŶŮŻŷ�Ŷũ�ŻũŰű�ƀũźŻ�ŷŻ�ŻƈŴŷŻŷ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�
źŮ�ŷźƃƂŮźŻūƈūũ�ūŶűŵũŻŮŴŶŷ�

•	Őũ� ŭũ� źŮ� űŰŪŮŬŶũŻ� źŮŹűŷŰŶű� żźŴŷůŶŮŶűƈŮ� ŰũŭƃŴůűŻŮŴŶŷ� ŷŻŴűƀŶŷ�
ŸŷŰŶũūũŶŮ� Ŷũ� ũŶũŻŷŵűƈŻũ�� űŶůŮųŻűŹũŶŮŻŷ� ŻŹƈŪūũ� ŭũ� źŮ� ŸŹũūű� ŷŻ�
ŷŸűŻŮŶ�źŸŮſűũŴűźŻ��

řŎŉœşőő� œţŕ� ŘřŗşŎōŜřŉśŉ� ő� ŋţŐŕŗŏŖő� ŖŎŏŎŔŉśŎŔŖő�
ŎŝŎœśő
ŔŮųũŹƈŻ� ŻŹƈŪūũ� ŭũ� űŶŽŷŹŵűŹũ� ŸũſűŮŶŻũ� Űũ� ŸŷŻŮŶſűũŴŶűŻŮ�
ŶŮůŮŴũŻŮŴŶű�ŮŽŮųŻű��źūƃŹŰũŶű�ź�żŸŷŻŹŮŪũŻũ�Ŷũ�ŸŹŷŭżųŻũ��ųŷűŻŷ�ŵŷŬũŻ�
ŭũ� ūƃŰŶűųŶũŻ� ŶŮŰũŪũūŶŷ� űŴű� ŸŹŮŰ� ŷŸŹŮŭŮŴŮŶ� ŸŮŹűŷŭ� ŷŻ� ūŹŮŵŮ� źŴŮŭ�
ŸŹŷſŮŭżŹũŻũ��ŋ�ŴűŻŮŹũŻżŹũŻũ�źũ�ŷŸűźũŶű�Ŷƈųŷű�ŶŮůŮŴũŻŮŴŶű�ŹŮũųſűű�
źŴŮŭ� űŶůŮųŻűŹũŶŮ� Ŷũ� žűũŴżŹŷŶŷūũ� ųűźŮŴűŶũ�� śŮ� ūųŴƇƀūũŻ�� Ŷŷ� ŶŮ� źũ�
ŷŬŹũŶűƀŮŶű�ŭŷ�
•	ūƃŰŸũŴűŻŮŴŶű� ŹŮũųſűű� �ŰũƀŮŹūƈūũŶŮ�� ŷŻŷų�� ŮŹűŻŮŵũ� ű� ŭŹ���� ųŷűŻŷ�

ŵŷůŮ�ŭũ�źũ�źūƃŹŰũŶű�źƃź�źƃŹŪŮů�űŴű�ŪŷŴųũ��űŴű�ŭūŮŻŮ�
•	ŮųžűŵŷŰũ�žŮŵũŻŷŵű�
•	ŷſūŮŻƈūũŶŮ�űŴű�ŷŪŮŰſūŮŻƈūũŶŮ�ŷųŷŴŷ�űŶůŮųŻűŹũŶũŻũ�ŷŪŴũźŻ�
•	ŹŮũųſűű�Ŷũ�ŶŮŸŷŶŷźűŵŷźŻ�
•	źūŹƃžƀżūźŻūűŻŮŴŶŷźŻ�ū�ŻŮŹũŸŮūŻűƀŶũŻũ�ŷŪŴũźŻ�
•	űŶŽŮųſűƈ�
•	ŮŽŮųŻ�Ŷũ�źŴũŪŷ�ŶũŸƃŴūũŶŮ�
•	ŹũŰŵŮźŻūũŶŮ�Ŷũ�ŵũŻŮŹűũŴũ�
•	űŰŻŹƃŸūũŶŮ�
•	źƃźűŹŮſű�
•	Ūżƀųű�
•	ŸũŸżŴű�ű�ŶŷŭżŴű�ū�űŶůŮųŻűŹũŶũŻũ�ŷŪŴũźŻ�
•	ūŹŮŵŮŶŶŷ�űŴű�ŻŹũŲŶŷ�żūŹŮůŭũŶŮ�Ŷũ�ŰŹŮŶűŮŻŷ�űŴű�źŴŮŸŷŻũ�
•	ũŴŮŹŬűƀŶű�ŹŮũųſűű�
ŚƃŷŪƂŮŻŮ� Ŷũ� ŴŮųũŹƈ� ŶŮŰũŪũūŶŷ� ūźƈųŷ� ŶŮůŮŴũŻŮŴŶŷ� źƃŪűŻűŮ� �ŷŻ�
ſűŻűŹũŶűŻŮ�Ÿŷ�ŬŷŹŮ�űŴű�ŭŹżŬŷ���ũųŷ�Żŷ�ŸŹŷŭƃŴůũūũ�ŸŷūŮƀŮ�ŷŻ���ŭŶű��
őŵŸŴũŶŻƃŻ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�źŮ�ŸŹŷūŮŹƈūũ�ű�ŷŪŹũŪŷŻūũ�Ÿŷ�ŸŷŭžŷŭƈƂ�ŶũƀűŶ�
ŘŹŮųŹũŻƈūũŶŮŻŷ�Ŷũ�ŶŮůŮŴũŻŮŴŶŷ�źƃŪűŻűŮ��źūƃŹŰũŶŷ�ź�űŵŸŴũŶŻũ��
Ů� ū� źŻŹŷŬũ� ŰũūűźűŵŷźŻ� ŷŻ� źūŷŮūŹŮŵŮŶŶŷŻŷ� űŰūƃŹƁūũŶŮ� Ŷũ�
űŶŻŮŹūŮŶſűƈŻũ�
ŘŹŷűŰūŷŭűŻŮŴƈŻ� ű�űŴű� ŭűźŻŹűŪżŻŷŹƃŻ� Ŷũ� ŸŹŷŭżųŻũ� ŻŹƈŪūũ� ŭũ�
ŪƃŭŮ� żūŮŭŷŵŮŶ� Űũ� ūźŮųű� ŶŮůŮŴũŶ� ŮŽŮųŻ�� źūƃŹŰũŶ� ź� ŻŮŹũŸűƈŻũ� ź�
1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ��ŷźūŮŶ�Żŷūũ��ūźŮųű�źŮŹűŷŰŮŶ�űŶſűŭŮŶŻ��
ūƃŰŶűųŶũŴ� ūƃū� ūŹƃŰųũ� ź� ŸŹŷŭżųŻũ�� ŻŹƈŪūũ� ŭũ� źŮ� ŭŷųŴũŭūũ� Ŷũ�
ŸŹŷűŰūŷŭűŻŮŴƈ�ű�Ŷũ�ųŷŵŸŮŻŮŶŻŶűƈ�ŷŹŬũŶ�Ŷũ�ŭƃŹůũūũŻũ�ƀŴŮŶųũ��
ū�ųŷƈŻŷ�Ů�żźŻũŶŷūŮŶ�ŸŷŻŹŮŪűŻŮŴƈŻ�ű�űŴű�ŸũſűŮŶŻƃŻ�
ŚţŞřŉŖŎŖőŎ
•	ōũ�źŮ�źƃžŹũŶƈūũ�ŸŹű�ŻŮŵŸŮŹũŻżŹũ�ŵŮůŭż��r�&�ű���r�&�
•	ōũ�ŶŮ�źŮ�űŰŴũŬũ�Ŷũ�źŴƃŶƀŮūũ�źūŮŻŴűŶũ�
•	ōũ�ŶŮ�źŮ�ŰũŵŹũŰƈūũ�ű�ŶũŬŹƈūũ�
ŘŹŷűŰūŷŭűŻŮŴƈŻ� ŶŮ� Ŷŷźű� ŷŻŬŷūŷŹŶŷźŻ� Űũ� ŭűŹŮųŻŶŷ�� űŶŭűŹŮųŻŶŷ�
űŴű� ŸŹŷűŰŻűƀũƂŷ� żūŹŮůŭũŶŮ�� ŸŹŮŭűŰūűųũŶŷ� ŷŻ� ŶŮŸŹũūűŴŶũ� űŴű�
ŷŻųŴŷŶƈūũƂũ� źŮ� ŷŻ� ŶŷŹŵűŻŮ� żŸŷŻŹŮŪũ� Ŷũ� ŵŮŭűſűŶźųŷŻŷ� űŰŭŮŴűŮ�
1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�űŴű�ŷŻ�ŶŮŬŷūũŻũ�żŸŷŻŹŮŪũ�Ÿŷ�ŶũƀűŶ��ųŷŲŻŷ�
ŶŮ�Ů�ŷŸűźũŶ�ū�ŻũŰű�űŶŽŷŹŵũſűŷŶŶũ�ŴűźŻŷūųũ��œūũŴűŽűſűŹũŶűƈŻ�ŴŮųũŹ�
Ů�ŷŻŬŷūŷŹŮŶ�Űũ�ŸŹŷūŮŹųũŻũ�Ŷũ�ŬŷŭŶŷźŻŻũ�Ŷũ�ŸŹŷŭżųŻũ�Űũ�ŸŹŮŭūűŭŮŶũŻũ�
żŸŷŻŹŮŪũ�ű�Ÿŷ�ŻŷŰű�ŶũƀűŶ�ŸŷŮŵũ�ūźűƀųű�ŷŻŬŷūŷŹŶŷźŻű�ű�ŹűźųŷūŮ�ū�Żŷūũ�
ŷŻŶŷƁŮŶűŮ�
őŐŞŋţřŔŨŖŎ
Őũ� ŭũ� űŰŪŮŬŶŮŻŮ� ŪűŷŴŷŬűƀŶű� ŹűźųŷūŮ�� ŪŷŹũūŮŻŮ� ű� űŰžūƃŹŴƈŲŻŮ�
źŸŹűŶſŷūųűŻŮ�ű�űŬŴűŻŮ� ū� źƃŷŻūŮŻźŻūűŮ� ź�ŸŹŷſŮŭżŹűŻŮ�Ŷũ� ŰŭŹũūŶŷŻŷ�
ŰũūŮŭŮŶűŮ�ű�źƃŷŻūŮŻŶűŻŮ�ŵŮźŻŶű�ŹũŰŸŷŹŮŭŪű.
ŘŹŷŭżųŻƃŻ�ŻŹƈŪūũ�ŭũ�źŮ�űŰŸŷŴŰūũ�źũŵŷ�ŷŻ�ŴŮųũŹű��
66&3�Ů�ŶũŴűƀŮŶ�ū�ŮūŹŷŸŮŲźųũŻũ�ŪũŰũ�ŭũŶŶű�Űũ�ŵŮŭűſűŶźųű�ŸŹŷŭżųŻű�
�(XGDPHG��� źūƃŹŰũŶũ� ź� ŗźŶŷūŶűƈ� 8',�',� ����������0�+�'���:���
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
1(6�Ē29$1��.<6(/,1$�+<$/852129�

POPIS
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� MH� QH]HV¯ēRYDQ¿� K\GURJHO� N\VHOLQ\�
K\DOXURQRY«� RERKDFHQ¿� R� JO\FLQ�� /�SUROLQ� D� NDOFLXP�K\GUR[\DSDWLW�
Y� UR]WRNX� SXIURYDQ«P� IRVI£WHP�� =GUDYRWQLFN¿� SURVWćHGHN� MH� VWHULOQ¯��
QHS\URJHQQ¯�� QH]HV¯ēRYDQ¿� K\GURJHO� XUÍHQ¿� N� DSOLNDFL� YVWćLNRY£Q¯P��
.\VHOLQD� K\DOXURQRY£� MH� Y\VRFH� SXULˋNRYDQ¿� VXURY¿� PDWHUL£O�
QHĤLYRÍLďQ«KR�SęYRGX�]¯VNDQ¿�IHUPHQWDF¯�EDNWHUL¯��NWHU¿�QHQ¯�SUR�ÍORYÙND�
SDWRJHQQ¯�� +\GURJHO� MH� SUęKOHGQ¿�� EH]EDUY¿� D� P£� Q¯]NRX� YLVNR]LWX��
3URVWćHGHN� VH� GRG£Y£� Y� SćHGHP� QDSOQÙQ¿FK� MHGQRU£]RY¿FK� VWć¯NDÍN£FK�
����PO�QHER�����PO�V�NRQHNWRUHP�OXHU�ORFN��%DOHQ¯�REVDKXMH�SURVWćHGHN��
Sć¯EDORY¿�OHW£N��MHKOX��LGHQWLˋNDÍQ¯�ďW¯WN\�D�NDUWX�LPSODQW£WX�

SLOŽENÍ
+\DOXURQ£W�VRGQ¿���������������������������������������������PJ�
2ERKDFHQ¿
�UR]WRN�SXIURYDQ¿�IRVI£WHP�������������TV�DG���PO

V�JO\FLQHP��/�SUROLQHP�D�K\GUR[\DSDWLWHP�Y£SHQDW¿P�

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�MH�LQMHNÍQ¯�]GUDYRWQLFN¿�SURVWćHGHN�XUÍHQ¿�N�
GRÍDVQ«�NRUHNFL�SURMHYę�SULP£UQ¯�VHQLOQ¯�DWURˋH�PÙNN¿FK�WN£Q¯�REOLÍHMH�D�
krku pomocí intradermální injekce.
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� MH� XUÍHQ� SUR� GRVSÙO«� �QDG� ��� OHW�� ĤHQ\�
�QHWÙKRWQ«� D� QHNRM¯F¯�� D� PXĤH� V� SULP£UQ¯� VHQLOQ¯� DWURˋ¯� PÙNN¿FK� WN£Q¯�
REOLÍHMH�D�NUNX�

INDIKACE
1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�MH�ELRORJLFN\�RGERXUDWHOQ¿�OLQH£UQ¯�K\GURJHO�
N\VHOLQ\� K\DOXURQRY«�� NWHU¿� VH� ÍDVHP� UHVRUEXMH�� D� MH� XUÍHQ� N� LQMHNÍQ¯�
DSOLNDFL�GR�GHUPLV�D�HSLGHUPLV�]D�¼ÍHOHP�REQRYHQ¯�]WUDFHQ«KR�REMHPX�
1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�SR�LQMHNÍQ¯P�SRG£Q¯�GR�GHUPLV�D�HSLGHUPLV�
GRÍDVQÙ� GRG£Y£� REMHP� ]WHQÍHQ¿P� PÙNN¿P� WN£Q¯P� REOLÍHMH� D� NUNX��
3ćHGNOLQLFN«� D� NOLQLFN«� VWXGLH� SURN£]DO\�� ĤH� SUęPÙUQ£� GRED� GHJUDGDFH�
Sć¯SUDYNX�1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�MH���W¿GQ\�
2EMHPRY«� ]YÙWďHQ¯� RďHWćHQ«KR� P¯VWD� YSLFKX� MH� YĤG\� Sć¯PR� ¼PÙUQ«�
PQRĤVWY¯�YVWć¯NQXW«KR�Sć¯SUDYNX�1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�

KONTRAINDIKACE
•	3DFLHQWL� VH� VHNXQG£UQ¯� LQIHNÍQ¯�� WUDXPDWLFNRX�� YLURYRX� D� LDWURJHQQ¯�

DWURˋ¯��
•	,QIHNFH� D� ]£QÙW\� �DNQ«�� KHUSHV�� GHUPDWLWLGD� DWG��� Y� P¯VWÙ� QHER� O«ÍHQ«�

oblasti nebo v její blízkosti.
•	3DFLHQWL�O«ÍHQ¯�DQWLNRDJXODQW\�
•	3DFLHQWL�SRGVWXSXM¯F¯�UDGLDÍQ¯�QHER�XOWUD]YXNRYRX�O«ÍEX�Y�O«ÍHQ«
•	oblasti.
•	3DFLHQW�VH�]Q£PRX�SćHFLWOLYÙORVW¯�QD�N\VHOLQX�K\DOXURQRYRX�
•	3DFLHQW�V�WHQGHQF¯�N�UR]YRML�K\SHUWURˋFN«�ML]Y\�
•	3DFLHQW�WUS¯F¯�QHO«ÍHQRX�HSLOHSVL¯�
•	$NWLYQ¯�$XWRLPXQLWQ¯�SRUXFK\�SRVWLKXM¯F¯�NęĤL�
•	.ćHÍRY«�Ĥ¯O\�Y�REODVWL�LPSODQW£WX�
•	1HYVWćLNXMWH�SURVWćHGHN�WÙKRWQ¿P�DQL�NRM¯F¯P�ĤHQ£P�
•	1HYVWćLNXMWH�GÙWHP�QHER�SDFLHQWRY�PODGď¯P�27 let.
•	1HYVWćLNXMWH�SDFLHQWęP�WUS¯F¯P�Y£ĤQ¿PL�DOHUJLHPL�
•	1HYVWćLNXMWH� SDFLHQWęP�� NWHć¯� MLĤ� E\OL� O«ÍHQL� GRÍDVQ¿PL� QHER�

SHUPDQHQWQ¯PL�Y¿SOQÙPL�QD�VWHMQ«P�P¯VWÙ�
•	1HYVWćLNXMWH�SURVWćHGHN�GR�RÍQ¯FK�Y¯ÍHN�
•	1HYVWćLNXMWH�GR�NUHYQ¯FK�F«Y�
•	1HSURY£GÙMWH�Sć¯OLď�YHON«�PQRĤVWY¯�NRUHNF¯�
•	1HDSOLNXMWH� VRXÍDVQÙ� V� ODVHURY¿P� RďHWćHQ¯P� QHER� SćHG� DEODWLYQ¯PL�

ODVHU\��KOXERN¿P�FKHPLFN¿P�SHHOLQJHP�QHER�GHUPDEUD]¯�
•	1HYVWćLNXMWH� SURVWćHGHN� GR� PO«ÍQ«� ĤO£]\� D� GR� YQLWćQ¯FK� SRKODYQ¯FK�

RUJ£Qę�

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
832=251Ø1��352�328ģ,7�� SćL�SRXĤ¯Y£Q¯�Y¿URENX�MH�QXWQ«�GRGUĤRYDW�
aseptické techniky a standardní postupy v souladu s místní legislativou. 
3ć¯SUDYHN� MH� XUÍHQ� N� SRXĤLW¯� SRX]H� O«NDćL�� NWHć¯� MVRX� Y\ďNROHQL�
Y� Sć¯VOXďQ¿FK� LQMHNÍQ¯FK� WHFKQLN£FK� SUR� DSOLNDFL� Y¿SOQ¯� QD� E£]L�
N\VHOLQ\�K\DOXURQRY«�
9� ]£YLVORVWL� QD� ]£YDĤQRVWL� NOLQLFN«KR� Sć¯]QDNX� VWDQRY¯� O«NDć� G£YNX�
SRWćHEQRX�N�RďHWćHQ¯��'RSRUXÍXMH�VH�YďDN�QHSćHNUDÍRYDW������PO�QD�MHGQR�
VH]HQ¯��0RKRX�E¿W�QXWQ£�SUDYLGHOQ£�VH]HQ¯�D�GUREQ«�¼SUDY\��'RSRUXÍXMH�
VH�QHSćHNUDÍRYDW���VH]HQ¯�URÍQÙ�Y�LQWHUYDOX���QHER���PÙV¯Fę��3ćHVWRĤH�MH�
PD[LP£OQ¯� GRSRUXÍHQ£� URÍQ¯� G£YND� Sć¯SUDYNX� 1($89,$� +\GUR� 'HOX[H�
0DQ� SRG� KUDQLF¯� WR[LFLW\�� MH� PD[LP£OQ¯� GRSRUXÍHQ£� G£YND� ��� PO� SUR�
pacienta o hmotnosti 60 kg.

3Ć�35$9$�1$�2Ď(7Ć(1��
•	'RSRUXÍHQ£�YHOLNRVW�MHKO\�����*��O]H�SRXĤ¯W�MHKOX����*�0HVR�UHOOH��
•	6KURPDĤÏXMWH� ¼GDMH� R� DQDPQ«]H� SDFLHQWD� �DNWX£OQ¯� LQIHNFH�� DNWX£OQ¯�

PHGLNDFH��SURE¯KDM¯F¯�]XEQ¯�RďHWćHQ¯��FKLUXUJLFN«�SRVWXS\��DOHUJLH�DWG���
•	3R]QDPHQHMWH�VL�5()��NµG�SURGXNWX��D�8',��ȦYÍHWQÙ�Í¯VOD�ďDUĤHȤ�SURGXNWX�

SRXĤLW«KR� YH� ]GUDYRWQ¯� GRNXPHQWDFL� SDFLHQWD�� DE\� E\OD� ]DMLďWÙQD�
sledovatelnost.

•	,QIRUPXMWH� SDFLHQWD� R� LQGLNDF¯FK�� NRQWUDLQGLNDF¯FK� D� PRĤQ¿FK�
QHĤ£GRXF¯FK�¼ÍLQF¯FK�SURVWćHGNX�

•	=¯VNHMWH�SRGSLV�SDFLHQWD�QD�IRUPXO£ćL�LQIRUPRYDQ«KR�VRXKODVX�

ANESTEZIE:� DE\� E\OD� UHGXNRY£QD� MDN£NROLY� PRĤQ£� DOHUJLFN£� UHDNFH��
SURVWćHGHN�QHREVDKXMH�Ĥ£GQ«�DQHVWHWLNXP�
��3RVXÏWH��]GD�MH�YKRGQ«�SRXĤ¯W�ORN£OQ¯�DQHVWHWLNXP��9�WRPWR�Sć¯SDGÙ�VH�

GRSRUXÍXMH� SRXĤ¯W� WHFKQLNX� ORN£OQ¯KR� ]DEORNRY£Q¯� QHUYę� �WURQNXO£UQ¯�
technika).

�� 8� SDFLHQWę� VH� ]Q£P¿PL� DOHUJLHPL� SRVXÏWH�� ]GD� MH� SRXĤLW¯� DQHVWHWLND�
vhodné.

326783�2Ď(7Ć(1��
•	3ćHG�YVWć¯NQXW¯P�SURVWćHGNX�REODVW�GęNODGQÙ�GH]LQˋNXMWH�GHVLQIHNÍQ¯P�

Sć¯SUDYNHP�V�MRGSRYLGRQHP�QHER�FKORUKH[LGLQHP�
•	2GďURXEXMWH�RFKUDQQ«�Y¯ÍNR�VWć¯NDÍN\�
•	-HKOX�SćLďURXEXMWH�SHYQÙ�QD�NRQHNWRU�VWć¯NDÍN\�OXHU�ORFN�
•	3RPDOX� ]DWODÍWH� QD� S¯VW�� DE\� VH� ]� SURGXNWX� Y\WODÍLO� YHďNHU¿� ]E\WNRY¿�

vzduch.
•	-H�OL� MHKOD� XFSDQ£�� QH]Y\ďXMWH� WODN� DSOLNRYDQ¿� QD� S¯VW�� P¯VWR� WRKR�

Y\PÙûWH�MHKOX�
•	3RPDOX�YVWćLNXMWH�SURVWćHGHN�SRPRF¯�]SÙWQ«�SRVXYQ«�LQMHNÍQ¯�WHFKQLN\�

QHER�WHFKQLN\�Y¯FH�LQMHNÍQ¯FK�ERGę��8YÙGRP¯PH�OL�VL��ĤH�NDĤG¿�RGERUQ¯N�
EXGH�SRXĤ¯YDW�VYRML�XSćHGQRVWûRYDQRX�WHFKQLNX��SćL�DSOLNDFL�SURVWćHGNX�
VH� GRSRUXÍXMH� SURY£GÙW� LPSOHPHQWDFL� Y� VRXODGX� V� LQMHNÍQ¯� WHFKQLNRX�
GRSRUXÍHQRX�Y¿UREFHP�

•	9� SUęEÙKX� YVWćLNRY£Q¯� PęĤH� O«NDć� SURVWćHGHN� WYDURYDW� SRPRF¯�
kontralaterální ruky.

•	1D� NRQFL� SURFHGXU\� RďHWćRYDQRX� REODVW� MHPQÙ� PDV¯UXMWH� SUR� OHSď¯�
UR]ORĤHQ¯�SURVWćHGNX�

32.<1�32�2Ď(7Ć(1��
•	3DFLHQWRYL� O]H� SRGDW� SURWL]£QÙWOLY¿� O«N� NH� VQ¯ĤHQ¯� RWRNX� �FRĤ� MH�

I\]LRORJLFN£�RGSRYÙÏ�QD�MDN¿NROLY�Y¿SOûRY¿�LPSODQW£W��
•	1D� RďHWćRYDQRX� REODVW� O]H� DSOLNRYDW� OHG�� QLNROLY� YďDN� GR� Sć¯P«KR�

NRQWDNWX� V� NęĤ¯�� ]D� ¼ÍHOHP� RPH]HQ¯� ]£QÙWOLY¿FK� ¼ÍLQNę� W\SLFN\�
VSRMRYDQ¿FK�V�LQMHNF¯�

•	(NFK\Pµ]X�KHPDWRP�O]H�O«ÍLW�YKRGQ¿PL�NU«P\�QHER�JHO\�
•	9�SUęEÙKX����KRGLQ�SR�RďHWćHQ¯�QHDSOLNXMWH�Ĥ£GQ¿�WODN�DQL�NRVPHWLFN«�

Sć¯SUDYN\�QD�RďHWćHQRX�REODVW�
•	-H� QH]E\WQ«� Y\YDURYDW� VH� FKLUXUJLFN¿P� QHER� GHQW£OQ¯P� ]£NURNęP� SR�

GREX�GYRX�W¿GQę�SRÍ¯QDMH�GQHP�LQMHNFH��0XV¯�OL�SDFLHQW�SRGVWRXSLW�W\WR�
SURFHGXU\��MH�9ģ'<�QH]E\WQ«�LQIRUPRYDW�Sć¯VOXďQ«KR�O«NDćH�R�XP¯VWÙQ¯�
implantátu.

•	2EGREQÙ� MH� QH]E\WQ«� Y\YDURYDW� VH� NRVPHWLFN¿P� ]£NURNęP� �ODVHU��
SHHOLQJ� DWG��� Y� RďHWćHQ«� REODVWL� SR� GREX� �� W¿GQę� SRÍ¯QDMH� GQHP�
implantace.

•	9\YDUXMWH� VH� Sć¯P«� H[SR]LFL� VOXQHÍQ¯PX� VYÙWOX� D� ]£ćHQ¯� 89$�%� �QDSć��
RSDORYDF¯�]£ćLÍH��SR�GREX�GYRX�W¿GQę�SRÍ¯QDMH�GQHP�RďHWćHQ¯�

VAROVÁNÍ
•	3URVWćHGHN�QHSRXĤ¯YHMWH�SR�XSO\QXW¯�GRE\�SRXĤLWHOQRVWL�
•	3URVWćHGHN� QHSRXĤ¯YHMWH�� MH�OL� REDO� QDUXďHQ� QHER� SRďNR]HQ� D� QHE\O�OL�

SURVWćHGHN�ć£GQÙ�VNODGRY£Q�
•	3URVWćHGHN�QHSRXĤ¯YHMWH��SRNXG�VH�]G£��ĤH�QHQ¯�Y�QRUP£OQ¯P�VWDYX��MDN�MH�

SRSV£QR�Y�Í£VWL�3RSLV�D�VORĤHQ¯��
•	3R� RWHYćHQ¯� EDO¯ÍNX� PXV¯� E¿W� SURVWćHGHN� RNDPĤLWÙ� VSRWćHERY£Q�� =E\O¿�

SURVWćHGHN�PXV¯�E¿W�]OLNYLGRY£Q�
•	1HYVWćLNXMWH�SURVWćHGHN�]H�VWHMQ«�VWć¯NDÍN\�Uę]Q¿P�SDFLHQWęP�
•	1HSRXĤ¯YHMWH�VWHMQRX�MHKOX�SUR�NRUHNFH�Y�Uę]Q¿FK�DQDWRPLFN¿FK
•	oblastech.
•	3URVWćHGHN�QHP¯FKHMWH�V�MLQ¿PL�O£WNDPL�
•	'EHMWH� QD� WR�� DE\� VH� SURVWćHGHN� QHGRVWDO� GR� NRQWDNWX� V� NYDUW£UQ¯PL�

DPRQQ¿PL�VROHPL��MDNR�MH�QDSć¯NODG�EHQ]DONRQLXPFKORULG�
•	1HSćLG£YHMWH�GR�K\GURJHOX�Ĥ£GQ¿�GUXK�O«ÍLYD�
•	3URVWćHGHN�SUR�MHGQRU£]RY«�SRXĤLW¯��RSDNRYDQ«�SRXĤLW¯�SURVWćHGNX�PęĤH�

Y«VW�NH�]WU£WÙ�VWHULOLW\�D�]£YDĤQ¿P�GęVOHGNęP�SUR�]GUDY¯�SDFLHQWD�
•	%H]SHÍQRVW� D� ¼ÍLQQRVW� Y¿URENę� 1HDXYLD� SUR� RďHWćHQ¯� VO]Q«KR� YDNX��

SHULRUELW£OQ¯FK� YU£VHN�� JODEHO\� D� YÙM¯ćNRYLW¿FK� YU£VHN� RNROR� RÍ¯� QHE\OD�
VWDQRYHQD� SURVWćHGQLFWY¯P� NRQWURORYDQ¿FK� NOLQLFN¿FK� VWXGL¯�� 3ćL�
RďHWćRY£Q¯�W«WR�REODVWL�WÙOD�MH�WćHED�GE£W�]Y¿ďHQ«�RSDWUQRVWL�

•	$E\� VH� SćHGHďOR� ]£YDĤQ¿P� NRPSOLNDF¯P�� Y\ĤDGXMH� SRXĤLW¯� WRKRWR�
Sć¯SUDYNX� Y\QLNDM¯F¯� ]QDORVWL� DQDWRPLH� D� YVWćLNRY£Q¯� PXV¯� SURY£GÙW�
RVRED�PDM¯F¯�]NXďHQRVWL�VH�YVWćLNRY£Q¯P��

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
/«NDć� PXV¯� LQIRUPRYDW� SDFLHQWD� R� SRWHQFL£OQ¯FK� QHĤ£GRXF¯FK� ¼ÍLQF¯FK�
VSRMRYDQ¿FK� V� SRXĤLW¯P� SURGXNWX�� NH� NWHU¿P� PęĤH� GRM¯W� EH]SURVWćHGQÙ�
QHER� XUÍLWRX� GREX� SR� RďHWćHQ¯��9� OLWHUDWXćH� E\O\� ]D]QDPHQ£Q\� QÙNWHU«�
QHĤ£GRXF¯� ¼ÍLQN\� SR� YVWć¯NQXW¯� K\DOXURQRY«� N\VHOLQ\�� 7\� ]DKUQXM¯�
zejména:
•	]£QÙWOLY«� UHDNFH� �]DUXGQXW¯�� RWRN�� HU\W«P� DWG��� Sć¯SDGQÙ� VSRMHQ«� VH�

VYÙGÙQ¯P�QHER�EROHVW¯�DĤ�WODNHP�QHER�RERM¯P�
•	ekchymózu/hematomy;
•	VNYUQ\�QHER�]PÙQ\�EDUY\�Y�RNRO¯�YVWćLNX�
•	intolerance;
•	SćHFLWOLYÙORVW�RďHWćRYDQ«�REODVWL�
•	infekci;
•	ďSDWQ¿�HIHNW�Y¿SOQÙ�
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	]QHFLWOLYÙQ¯�
•	shluky;
•	bulky;
•	SDSXO\�D�X]O¯N\�Y�REODVWL�YVWćLNX�
•	GRÍDVQ«�QHER�WUYDO«�SRďNR]HQ¯�]UDNX�QHER�VOHSRWD�
•	DOHUJLFNRX�UHDNFL�QD�MHGQX�QHER�Y¯FH�VORĤHN�SURVWćHGNX�
-DN¿NROLY� QHĤ£GRXF¯� ¼ÍLQHN� �Y¿ďH� XYHGHQ¿� QHER� MLQ¿�� RNDPĤLWÙ� RKODVWH�
O«NDćL�� WUY£�OL�G«OH�QHĤ���GQę��,PSODQW£W� MH�WćHED�SćHNRQWURORYDW�D�ć£GQÙ�
RďHWćRYDW�

ĆHďHQ¯�MDN«KRNROLY�QHĤ£GRXF¯KR�¼ÍLQNX�VSRMHQ«KR�V�LPSODQW£WHP
MH�Sć¯VQÙ�]£YLVO«�QD�YÍDVQRVWL�]£NURNX�

9¿UREFH� D�QHER� GLVWULEXWRU� Sć¯SUDYNX� PXV¯� E¿W� LQIRUPRY£Q�
R� MDN«PNROLY� QHĤ£GRXF¯P� ¼ÍLQNX� Y� VRXYLVORVWL� V� RďHWćHQ¯P�
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ�� .DĤG£� ]£YDĤQ£� XG£ORVW�� NWHU£� VH�
Y\VN\WQH�Y�VRXYLVORVWL�V�SURVWćHGNHP��PXV¯�E¿W�QDKO£ďHQD�Y¿UREFL�
D�Sć¯VOXďQ«PX�RUJ£QX�ÍOHQVN«KR�VW£WX��Y�QÙPĤ�MH�XĤLYDWHO�D�QHER�
SDFLHQW�XVD]HQ�

SKLADOVÁNÍ
6NODGXMWH�SćL�WHSORWÙ�PH]L��r�&�D���r�&�
1HY\VWDYXMWH�VOXQHÍQ¯PX�VYÙWOX�
&KUDûWH�SćHG�PUD]HP�D�QH]DKć¯YHMWH�

9¿UREFH� VH� ]ć¯N£� YHďNHU«� RGSRYÙGQRVWL� ]D� Sć¯P«�� QHSć¯P«� QHER�
Q£VOHGQ«� ďNRG\� ]DSć¯ÍLQÙQ«� QHVSU£YQ¿P� QHER� QHREY\NO¿P�
SRXĤ¯Y£Q¯P� O«NDćVN«KR� SURVWćHGNX� 1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ�
QHER� MHKR� SRXĤ¯Y£Q¯P� MLQ¿P� ]SęVREHP�� QHĤ� MH� SRSV£QR� Y� W«WR�
Sć¯EDORY«� LQIRUPDFL�� .YDOLˋNRYDQ¿� O«NDć� MH� RGSRYÙGQ¿� ]D� RYÙćHQ¯�
YKRGQRVWL�Y¿URENX�SUR�XUÍHQ«�SRXĤLW¯�D�Y�WRPWR�RKOHGX�SćHE¯U£�YHďNHURX�
RGSRYÙGQRVW�D�UL]LND�

LIKVIDACE
$E\�VH�]DPH]LOR�ELRORJLFN¿P�UL]LNęP��LQMHNÍQ¯�VWć¯NDÍN\�D�MHKO\�SRXĤ¯YHMWH�
D� OLNYLGXMWH� SRGOH� SRVWXSę� ]GUDYRWQLFN«KR� ]Dć¯]HQ¯� D� SRGOH� Sć¯VOXďQ¿FK�
SćHGSLVę.
3URVWćHGHN�VP¯�SRXĤ¯YDW�Y¿KUDGQÙ�O«NDćL�
66&3� MH� N� GLVSR]LFL� Y� HYURSVN«� GDWDE£]L� ]GUDYRWQLFN¿FK� SURVWćHGNę�
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608M0H0D325W): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
ACID HIALURONIC NERETICULAT

DESCRIERE
NEAUVIA Hydro Deluxe Man este un hidrogel cu acid hialuronic non-
UHWLFXODW��°PERJÅĬLW�FX�JOLFLQÅ��/�3UROLQÅ�ĪL�KLGUR[LDSDWLWÅ�GH�FDOFLX�°QWU�R�
VROXĬLH�WDPSRQ�FX�IRVIDW��'LVSR]LWLYXO�PHGLFDO�HVWH�XQ�KLGURJHO�LQMHFWDELO�
VWHULO�� QHSLURJHQ�� QRQ�UHWLFXODW�� $FLGXO� KLDOXURQLF� HVWH� R� PDWHULH� SULPÅ�
SXULˋFDWÅ� GH� RULJLQH� QRQ�DQLPDOÅ�� GHULYDWÅ� GLQ� IHUPHQWDĬLD� EDFWHULDQÅ��
FDUH�HVWH�QHSDWRJHQÅ�SHQWUX�RP��+LGURJHOXO�HVWH�WUDQVSDUHQW�ĪL�LQFRORU�ĪL�
DUH�R�Y¤VFR]LWDWH�VFÅ]XWÅ��'LVSR]LWLYXO�HVWH�IXUQL]DW�°Q�VHULQJL�GH����PO�VDX�
���PO�SUH�XPSOXWH��GH�XQLFÅ�IRORVLQĬÅ�ĪL�SUHYÅ]XWH�FX�VLVWHP�GH�FRQHFWDUH�
OXHU�ORFN�3DFKHWXO�FRQĬLQH�GLVSR]LWLYXO��SOLDQW�FX�LQVWUXFĬLXQL��DF��HWLFKHWH�
GH�LGHQWLˋFDUH�D�SURGXVXOXL�ĪL�FDUGXO�GH�LPSODQW�

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................18 mg 
6ROXĬLH�WDPSRQ�FX�IRVIDW�°PERJÅĬLWÅ
�������������TV�DG���PO

�FX�JOLFLQÅ��/�3UROLQÅ�ĪL�KLGUR[LDSDWLWÅ�GH�FDOFLX�

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Hydro Deluxe Man este un dispozitiv medical injectabil 
UHFRPDQGDW� SHQWUX� FRUHFWDUHD� WHPSRUDUÅ� D� VHPQHORU� DWURˋHL� SULPDUH�
VSHFLˋFH� Y¤UVWHL� D� ĬHVXWXULORU� PRL� GH� OD� QLYHOXO� IHĬHL� ĪL� J¤WXOXL� SULQ�
LQMHFWDUH�LQWUDGHUPLFÅ�
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� HVWH� GHVWLQDW� DGXOĬLORU� �SHVWH� ��� GH� DQL���
IHPHLORU��FDUH�QX�VXQW�°QVÅUFLQDWH�VDX�FDUH�QX�DOÅSWHD]Å��ĪL�EÅUEDĬLORU�FX�
GHˋFLWH�SULPDUH�VSHFLˋFH�Y¤UVWHL�DOH�ĬHVXWXULORU�PRL�GH�OD�QLYHOXO�IHĬHL�ĪL�
gâtului.

INDICAȚII
NEAUVIA Hydro Deluxe Man este un hidrogel cu acid hialuronic liniar 
ELRGHJUDGDELO� FDUH� HVWH� UHVRUELW� °Q� WLPS�� GHVWLQDW� LQMHFWÅULL� °Q� GHUPÅ� ĪL�
HSLGHUPÅ�SHQWUX�D�UHVWDELOL�YROXPXO�SLHUGXW�
$WXQFL�F¤QG�HVWH�LQMHFWDW�°Q�GHUPÅ�ĪL�HSLGHUPÅ��1($89,$�+\GUR�'HOX[H�
0DQ�DGDXJÅ�YROXP�WHPSRUDU�ĬHVXWXULORU�PRL�VXEĬLUL�GH�OD�QLYHOXO�IHĬHL�ĪL�
J¤WXOXL��6WXGLLOH�SUH�FOLQLFH�ĪL�FOLQLFH�DX�GHPRQVWUDW�FÅ�GXUDWD�PHGLH�GH�
GHJUDGDUH�D�HIHFWHORU�1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�HVWH�GH���VÅSWÅP¤QL�
&UHĪWHUHD� YROXPHWULFÅ� D� ORFXOXL� WUDWDW� SULQ� LQMHFWDUH� HVWH� °QWRWGHDXQD�
GLUHFW� SURSRUĬLRQDOÅ� FX� FDQWLWDWHD� GH� SURGXV� 1($89,$� +\GUR� 'HOX[H�
Man injectat.

CONTRAINDICAŢII
•	3DFLHQĬLL�FX�DWURˋH�VHFXQGDUÅ�LQIHFĬLRDVÅ��WUDXPDWLFÅ��YLUDOÅ�ĪL�LDWURJHQÅ��
•	,QIHFđLL� čL� LQˌDPDđLL� �DFQHH�� KHUSHV�� GHUPDWLWÅ� HWF��� LQ� VLWX� VDX� °Q�

apropierea zonei tratate.
•	3DFLHQđL�°Q�WUDWDPHQW�FX�DQWLFRDJXODQWH�
•	3DFLHQđL�°Q�FXUV�GH�WHUDSLH�FX�UDGLDđLL�VDX�XOWUDVXQHWH�°Q�]RQD�GH�WUDWDW�
•	3DFLHQđL�OD�FDUH�VH�FXQRDčWH�R�KLSHUVHQVLELOLWDWH�OD�DFLGXO�KLDOXURQLF�
•	3DFLHQđL�FX�WHQGLQđD�GH�LQVWDODUH�D�FLFDWULFLORU�KLSHUWURˋFH�
•	3DFLHQđL�FH�VXIHUÅ�GH�HSLOHSVLH�QHWUDWDWÅ�
•	$IHFđLXQL�DXWRLPXQH�DFWLYH�DOH�SLHOLL�
•	Varice în zona implantului.
•	1X�LQMHFWDđL�SURGXVXO�IHPHLORU�°QVÅUFLQDWH�VDX�FDUH�DOÅSWHD]Å�
•	1X�LQMHFWDđL�SURGXVXO�FRSLLORU�VDX�SDFLHQWLL�VXE�27 ani.
•	1X�LQMHFWDđL�SURGXVXO�SDFLHQđLORU�FH�VXIHUÅ�GH�DOHUJLL�VHYHUH�
•	1X�LQMHFWDđL�SURGXVXO�SDFLHQđLORU�FÅURUD�OL�V�DX�DGPLQLVWUDW�GHMD�ˋOOHUL�

WHPSRUDUL�VDX�SHUPDQHQđL�°Q�DFHHDčL�]RQÅ�
•	A nu se injecta în pleoape.
•	1X�LQMHFWDđL�°Q�YDVHOH�VDQJXLQH�
•	1X�VXSUD�FRUHFWDđL�
•	1X� VH� LQMHFWHD]Å� VLPXOWDQ� FX� WUDWDPHQWXO� FX� ODVHU� VDX� °QDLQWH�

GXSÅ� SURFHGXULOH� GH� DEODĬLH� FX� ODVHU�� SHHOLQJ� FKLPLF� SURIXQG� VDX�
dermabraziune.

•	1X�LQMHFWDđL�SURGXVXO�°Q�JODQGHOH�PDPDUH�VDX�JHQLWDOH�LQWHUQH�

DOZAJ ȘI INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
35(&$8Đ,,� '(� 87,/,=$5(� SURGXVXO� HVWH� GHVWLQDW� XWLOL]ÅULL� FX�
UHVSHFWDUHD� WHKQLFLL� DVHSWLFH� ĪL� D� SUDFWLFLORU� VWDQGDUG�� °Q� FRQIRUPLWDWH�
FX� OHJLVODĬLD� ORFDOÅ�� 3URGXVXO� HVWH� GHVWLQDW� XWLOL]ÅULL� QXPDL� GH� FÅWUH�
VSHFLDOLĪWL�°Q�FRQIRUPLWDWH�FX�OHJLVODĬLD�ORFDOÅ��LQVWUXLĬL�°Q�WHKQLFLOH�GH�
LQMHFWDUH�DGHFYDWH�SHQWUX�WUDWDPHQWH�SH�ED]Å�GH�DFLG�KLDOXURQLF�
'R]D�QHFHVDUÅ�SHQWUX�WUDWDPHQW�HVWH�GHˋQLWÅ�GH�VSHFLDOLVW�°Q�IXQFĬLH�GH�
JUDYLWDWHD� DVSHFWHORU� FOLQLFH� WUDWDWH��&X� WRDWH� DFHVWHD�� VH� UHFRPDQGÅ� VÅ�
QX�VH�GHSÅĪHDVFÅ������PO�SH�ĪHGLQĬÅ��(VWH�SRVLELO�VÅ�ˋH�QHFHVDUH�ĪHGLQĬH�
UHJXODWH�ĪL�UHWXĪXUL��6H�UHFRPDQGÅ�VÅ�QX�VH�GHSÅĪHDVFÅ���ĪHGLQĬH�SH�DQ��OD�
LQWHUYDOH�GH���VDX���OXQL��&X�WRDWH�FÅ�VH�VLWXHD]Å�VXE�SUDJXO�GH�WR[LFLWDWH��
GR]D�DQXDOÅ�PD[LPÅ�UHFRPDQGDWÅ�GH�1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�HVWH�
de 90 ml pentru un pacient de 60 kg.

35(*Ä7,5($�3(1758�$'0,1,675$5(�
•	'LPHQVLXQHD�UHFRPDQGDWÅ�D�DFXOXL�����*��VH�SRDWH�XWLOL]D�XQ�DF����

G Meso-relle).
•	6WU¤QJHđL� LQIRUPDđLL� GHVSUH� DQWHFHGHQWHOH� SDFLHQWXOXL� �LQIHFđLL�

DFWXDOH�� PHGLFDđLH� DFWXDOÅ�� WUDWDPHQW� GHQWDU� °Q� FXUV�� SURFHGXUL�
chirurgicale, alergii etc.).

•	1RWDĬL�5()��FRGXO�SURGXVXOXL��ĪL�8',��ȦLQFOXVLY�QXPÅUXO�ORWXOXLȥ��DOH�
SURGXVXOXL� XWLOL]DW� °Q� ˋĪD� PHGLFDOÅ� D� SDFLHQWXOXL�� SHQWUX� D� DVLJXUD�
trasabilitatea.

•	,QIRUPDđL�SDFLHQWXO�GHVSUH�LQGLFDđLLOH�čL�FRQWUDLQGLFDđLLOH�SURGXVXOXL��
SUHFXP�čL�SRVLELOHOH�UHDFđLL�DGYHUVH�OD�SURGXV�

•	2EđLQHđL� VHPQÅWXUD� SDFLHQWXOXL� SH� IRUPXODUXO� GH� FRQVLPđÅP¤QW� °Q�
FXQRčWLQđÅ�GH�FDX]Å�

ANESTEZIA:� SHQWUX� D� UHGXFH� RULFH� SRVLELOLWDWH� GH� UHDFđLL� DOHUJLFH��
produsul QX�FRQđLQH�QLFL�XQ�DQHVWH]LF�
��(YDOXDđL�GDFÅ�HVWH�DGHFYDW�VÅ�XWLOL]DđL�DQHVWH]LD�ORFDOÅ���Q�DFHVW�FD]��

VH� UHFRPDQGÅ� VÅ� XWLOL]DđL� WHKQLFD� EORFDMXOXL� GH� QHUY� ORFDO� �WHKQLFD�
WURQFXODUÅ��

��/D�SDFLHQđLL� OD�FDUH�VH�FXQRVF�DOHUJLL�� HYDOXDđL�GDFÅ�HVWH�DGHFYDW� VÅ�
XWLOL]DđL�DQHVWH]LF�

PROCEDURA DE ADMINISTRARE:
•	�QDLQWH�GH�D�LQMHFWD�SURGXVXO��GH]LQIHFWDđL�PLQXđLRV�]RQD�GH�WUDWDW�FX�

GH]LQIHFWDQW�FX�LRGRSRYLGRQÅ�VDX�FORUKH[LGLQÅ�
•	'HčXUXEDđL�FDSXO�GH�SURWHFđLH�DO�VHULQJLL�
•	�QčXUXEDđL�DFXO�IHUP�SH�FRQH[LXQHD�GH�WLS�OXHU�ORFN�D�VHULQJLL�
•	�PSLQJHđL� XčRU� SLVWRQXO� SHQWUX� D� HYDFXD� SRVLELOXO� DHU� UH]LGXDO� GLQ�

produs.
•	'DFÅ�DFXO�HVWH�°QIXQGDW��QX�PDL�DSÅVDđL�SH�SLVWRQ��FL�°QORFXLđL�DFXO�
•	,QMHFWDđL� OHQW� SURGXVXO�� XWLOL]¤QG� WHKQLFD� UHWURJUDGÅ� GH� LQMHFWDUH�

VDX� WHKQLFD� PDL� PXOWRU� SXQFWH� GH� LQMHFWDUH�� &X� WRDWH� FÅ� ˋHFDUH�
SURIHVLRQLVW�YD�XWLOL]D�ELQH°QđHOHV� WHKQLFD�VD�SUHIHUDWÅ�� OD�XWLOL]DUHD�
SURGXVXOXL�VH�UHFRPDQGÅ�VÅ�VH�HIHFWXH]H�LPSODQWXO� °Q�FRQIRUPLWDWH�
FX�WHKQLFD�GH�LQMHFWDUH�UHFRPDQGDWÅ�GH�IDEULFDQW��

•	3H�WLPSXO�LQMHFWÅULL��GRFWRUXO�SRDWH�PRGHOD�SURGXVXO�FX�FHDODOWÅ�P¤QÅ�
•	/D�VI¤UčLWXO�SURFHGXULL��PDVDđL�XčRU�]RQD�WUDWDWÅ��SHQWUX�D�REđLQH�R�PDL�

EXQÅ�UHSDUWLđLH�D�SURGXVXOXL�

5(&20$1'Ä5,�'83Ä�$'0,1,675$5($�352'868/8,�
•	6H� SRDWH� DGPLQLVWUD� SDFLHQWXOXL� XQ� PHGLFDPHQW� DQWLLQˌDPDWRU�

SHQWUX� D� UHGXFH� HGHPXO� �FDUH� HVWH� R� UHDFđLH� ˋ]LRORJLFÅ� OD� RULFH�
LPSODQW�FX�ˋOOHU��

•	6H�SRDWH�DSOLFD�JKHDđÅ�SH�]RQD�WUDWDWÅ��GHčL�QX� °Q�FRQWDFW�GLUHFW�FX�
SLHOHD�� SHQWUX� D� UHGXFH� HIHFWHOH� LQˌDPDWRULL� OHJDWH� GH� RELFHL� GH� R�
LQMHFđLH�

•	(FKLPR]HOH� �� KHPDWRDPHOH� SRW� ˋ� WUDWDWH� FX� FUHPHOH� VDX� JHOXULOH�
adecvate.

•	3H� WLPSXO�D����GH�RUH�GXSÅ�DGPLQLVWUDUHD�SURGXVXOXL��QX�H[HUFLWDđL�
SUHVLXQH�čL�QLFL�QX�DSOLFDđL�SURGXVH�FRVPHWLFH�°Q�]RQD�WUDWDWÅ�

•	6H� YRU� HYLWD� LQWHUYHQđLLOH� FKLUXUJLFDOH� VDX� GHQWDUH� WLPS� GH� GRXÅ�
VÅSWÅP¤QL�GH� OD�GDWD�DGPLQLVWUÅULL� LQMHFđLHL��'DFÅ�SDFLHQWXO� WUHEXLH�
VÅ� VH� VXSXQÅ� DFHVWRU� SURFHGXUL�� HVWH� �1727'($81$� LQGLVSHQVDELO�
VÅ�LQIRUPH]H�GRFWRUXO�FH�VH�RFXSÅ�GH�DFHVWHD�GHVSUH�ORFXO�XQGH�L�V�D�
administrat implantul.

•	�Q� PRG� VLPLODU�� VH� YRU� HYLWD� WUDWDPHQWHOH� GH� °QIUXPXVHđDUH� �ODVHU��
SHHOLQJ�HWF���WLPS�GH���VÅSWÅP¤QL�GH�OD�GDWD�HIHFWXÅULL�LPSODQWXOXL�

•	(YLWDđL� H[SXQHUHD� GLUHFWÅ� OD� OXPLQD� VRODUÅ� VDX� UDGLDđLL� XOWUDYLROHWH�
89$�%��FD�GH�H[HPSOX�OÅPSLOH�GH�EURQ]DUH��WLPS�GH�GRXÅ�VÅSWÅP¤QL�
GH�OD�GDWD�DGPLQLVWUÅULL�

AVERTISMENTE
•	1X�XWLOL]DđL�SURGXVXO�GXSÅ�GDWD�GH�H[SLUDUH�
•	1X� XWLOL]DđL� SURGXVXO� GDFÅ� DPEDODMXO� QX� HVWH� LQWDFW� VDX� GDFÅ� HVWH�

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	1X� XWLOL]DđL� SURGXVXO� GDFÅ� QX� SDUH� VÅ� VH� DˌH� °Q� FRQGLđLL� QRUPDOH�

�FRQIRUP�GHVFULHULL�OD�FDSLWROXO�'HVFULHUH�čL�FRPSR]LđLH��
•	3URGXVXO� WUHEXLH� XWLOL]DW� GH� °QGDWÅ� FH� DPEDODMXO� D� IRVW� GHVFKLV��

Resturile de produs trebuie aruncate.
•	1X�LQMHFWDđL�SURGXVXO�GLQ�DFHHDčL�VHULQJÅ�PDL�PXOWRU�SDFLHQđL�
•	1X�XWLOL]DđL�DFHODčL�DF�SHQWUX�D�HIHFWXD�FRUHFWÅUL�°Q�PDL�PXOWH�UHJLXQL�

anatomice.
•	1X�DPHVWHFDđL�SURGXVXO�FX�DOWH�VXEVWDQđH�
•	1X� SHUPLWHđL� FD� SURGXVXO� VÅ� LQWUH� °Q� FRQWDFW� FX� VÅUXUL� GH� DPRQLX�

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	1X�DGDXJDđL�QLFL�XQ�IHO�GH�PHGLFDPHQW�OD�KLGURJHO�
•	3URGXVXO� HVWH� GHVWLQDW� XQHL� VLQJXUH� XWLOL]ÅUL�� UHXWLOL]DUHD� DFHVWXLD�

SRDWH� SURYRFD� SLHUGHUHD� FDOLWÅđLL� VWHULOH� čL� SRDWH� DYHD� FRQVHFLQđH�
JUDYH�SHQWUX�VÅQÅWDWHD�SDFLHQWXOXL�

•	6LJXUDQĬD�ĪL�HˋFLHQĬD�SURGXVHORU�1HDXYLD�°Q�WUDWDPHQWXO�FHDUFÅQHORU��
ULGXULORU� SHULRUELWDOH�� ULGXULORU� JODEHODUH� ĪL� D� ULGXULORU� ODED�J¤ĪWLL��
QX� DX� IRVW� YHULˋFDWH� °Q� FDGUXO� XQRU� VWXGLL� FOLQLFH� FRQWURODWH�� 6H�
UHFRPDQGÅ� SUXGHQĬÅ� OD� DSOLFDUHD� WUDWDPHQWHORU� °Q� DFHDVWÅ� ]RQÅ� D�
corpului.

•	3HQWUX�D�HYLWD�FRPSOLFDĬLL�JUDYH��VXQW�QHFHVDUH�FXQRĪWLQĬH�DYDQVDWH�
GH�DQDWRPLH��,QMHFĬLD�WUHEXLH�VÅ�ˋH�IÅFXWÅ�GH�XQ�WHKQLFLDQ�FDOLˋFDW�

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
'RFWRUXO�WUHEXLH�VÅ�O�LQIRUPH]H�SH�SDFLHQW�GHVSUH�SRWHQđLDOHOH�HIHFWH�
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
GXSÅ�XQ�DQXPLW�WLPS�GH�OD�DGPLQLVWUDUH��6�DX�PHQđLRQDW�°Q�OLWHUDWXUD�
GH� VSHFLDOLWDWH� F¤WHYD� UHDFđLL� DGYHUVH� FD� XUPDUH� D� LQMHFWÅULL� GH� DFLG�
KLDOXURQLF��,QFOXVLY�XUPÅWRDUHOH��IÅUÅ�D�VH�OLPLWD�OD�DFHVWHD�
•	UHDFđLL� LQˌDPDWRULL� �URčHDđÅ�� HGHPH�� HULWHPH� HWF���� SRVLELO� OHJDWH� GH�

P¤QFÅULPL�VDX�GXUHUL�FDX]DWH�GH�SUHVLXQH�VDX�GH�DPEHOH�
•	echimoze / hematoame;
•	SHWH�VDX�GHFRORUÅUL�°Q�MXUXO�]RQHL�LQMHFđLHL�
•	UHDFđLL�GH�LQWROHUDQđÅ�
•	hipersensibilitatea zonei tratate;
•	LQIHFđLH�
•	HIHFW�QHVDWLVIÅFÅWRU�VDX�VODE�DO�SURGXVXOXL�
•	deplasarea materialului;
•	DPRUđHDOÅ�
•	XPˌÅWXUL�
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	WXOEXUDUHD�WHPSRUDUÅ�VDX�SHUPDQHQWÅ�D�YHGHULL�VDX�RUELUHD�
•	UHDFđLL�DOHUJLFH�
5HODWDđL� LPHGLDW� GRFWRUXOXL� GHVSUH� RULFH� PDQLIHVWÅUL� DGYHUVH� �ˋH�
GLQWUH�FHOH�FLWDWH�PDL�VXV��ˋH�DOWHOH��GDFÅ�GXUHD]Å�PDL�PXOW�GH���]LOH��
,PSODQWXO�WUHEXLH�YHULˋFDW�čL�WUDWDW�°Q�PRG�DGHFYDW�

(OLPLQDUHD� RULFÅUHL� PDQLIHVWÅUL� DGYHUVH� OHJDWH� GH� LPSODQW�
GHSLQGH�°Q�PRG�VWULFW�GH�PRPHQWXO�RSRUWXQ�SHQWUX�LQWHUYHQđLH��

)DEULFDQWXO� čL�VDX� GLVWULEXLWRUXO� SURGXVXOXL� WUHEXLH� DQXQđDW�
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA Hydro 
'HOX[H�0DQ��°Q�SOXV��RULFH�LQFLGHQW�JUDY�FDUH�D�DYXW�ORF�°Q�OHJÅWXUÅ�
FX�DFHVW�GLVSR]LWLY�WUHEXLH�UDSRUWDW�SURGXFÅWRUXOXL�ĪL�DXWRULWÅĬLL�
FRPSHWHQWH� GLQ� VWDWXO� PHPEUX� °Q� FDUH� HVWH� VWDELOLW� XWLOL]DWRUXO�
ĪL�VDX�SDFLHQWXO�

DEPOZITARE
•	$�VH�GHSR]LWD�OD�WHPSHUDWXUL�°QWUH��r�&�čL���r�&�
•	$�QX�VH�H[SXQH�OD�OXPLQD�VRODUÅ�
•	$�QX�VH�FRQJHOD�čL�D�QX�VH�°QFÅO]L�

)DEULFDQWXO� QX� °čL� DVXPÅ� QLFL� R� UHVSRQVDELOLWDWH� SHQWUX� GHWHULRUDUHD�
GLUHFWÅ�� LQGLUHFWÅ� VDX� VXEVHFYHQWÅ� GDWRUDWÅ� XWLOL]ÅULL� LQFRUHFWH� VDX�
anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Hydro Deluxe Man sau 
XWLOL]ÅULL�DFHVWXLD�°Q�RULFH�DOW�PRG�GHF¤W�FHO�GHVFULV�°Q�DFHVW�SURVSHFW��
6SHFLDOLVWXO� HVWH� UHVSRQVDELO� VÅ� YHULˋFH� GDFÅ� SURGXVXO� HVWH� DGHFYDW�
SHQWUX�XWLOL]DUHD�SUHYÅ]XWÅ�ĪL� °ĪL�DVXPÅ�� °Q�DFHVW�VHQV�� WRDWH� ULVFXULOH�ĪL�
UHVSRQVDELOLWÅĬLOH�FRQH[H�

ELIMINARE
3HQWUX� HYLWDUHD� ULVFXULORU� ELRORJLFH�� PDQLSXODĬL� ĪL� HOLPLQDĬL� VHULQJLOH� ĪL�
DFHOH�°Q�FRQIRUPLWDWH�FX�SURWRFRDOHOH�XQLWÅĬLL�VDQLWDUH�ĪL�FX�UHJOHPHQWÅULOH�
aplicabile.
3URGXVXO�WUHEXLH�XWLOL]DW�QXPDL�GH�FÅWUH�PHGLFL��
66&3� HVWH� GLVSRQLELO� °Q� ED]D� GH� GDWH� HXURSHDQÅ� SULYLQG� GLVSR]LWLYHOH�
PHGLFDOH� �(XGDPHG��� OHJDWÅ� GH� %DVLF� 8',�',� ����������0�+�'���:���
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
ŌőōřŗŌŎŔť�Ŗŉ�ŗŚŖŗŋŎ�ŖŎŚšőśŗŒ�ŌőŉŔŜřŗŖŗŋŗŒ�œőŚŔŗśŤ
ŗŘőŚŉŖőŎ
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� ŸŹŮŭźŻũūŴƈŮŻ� źŷŪŷŲ� ŶŮźƁűŻƄŲ�
ŬűŭŹŷŬŮŴƅ� ŬűũŴżŹŷŶŷūŷŲ� ųűźŴŷŻƄ�� ŷŪŷŬũƂŮŶŶƄŲ� ŬŴűſűŶŷŵ��
/�ŸŹŷŴűŶŷŵ�ű�ŬűŭŹŷųźűũŸũŻűŻŷŵ�ųũŴƅſűƈ�ū�ŽŷźŽũŻŶŷŵ�ŪżŽŮŹŶŷŵ�
ŹũźŻūŷŹŮ�� ŕŮŭűſűŶźųŷŮ� űŰŭŮŴűŮ� ŸŹŮŭźŻũūŴƈŮŻ� źŷŪŷŲ� źŻŮŹűŴƅŶƄŲ�
ũŸűŹŷŬŮŶŶƄŲ� ŶŮźƁűŻƄŲ� űŶƃŮųſűŷŶŶƄŲ� ŬűŭŹŷŬŮŴƅ�� ŌűũŴżŹŷŶŷūũƈ�
ųűźŴŷŻũ� źŷźŻŷűŻ� űŰ� ūƄźŷųŷŷƀűƂŮŶŶŷŬŷ� źƄŹƅƈ� ŶŮůűūŷŻŶŷŬŷ�
ŸŹŷűźžŷůŭŮŶűƈ�� ŸŷŴżƀŮŶŶŷŬŷ� ū� ŹŮŰżŴƅŻũŻŮ� ŪũųŻŮŹűũŴƅŶŷŲ�
ŽŮŹŵŮŶŻũſűű��ŶŮ�ƈūŴƈƇƂŮŲźƈ�ŸũŻŷŬŮŶŶŷŲ�ŭŴƈ�ƀŮŴŷūŮųũ��ŌűŭŹŷŬŮŴƅ�
ƈūŴƈŮŻźƈ� ŸŹŷŰŹũƀŶƄŵ�� ŪŮźſūŮŻŶƄŵ� ű� žũŹũųŻŮŹűŰżŮŻźƈ� ŶűŰųŷŲ�
ūƈŰųŷźŻƅƇ��ŘŹŮŸũŹũŻ�ŸŷźŻũūŴƈŮŻźƈ�ū�ŸŹŮŭūũŹűŻŮŴƅŶŷ�ŰũŸŷŴŶŮŶŶƄž�
ŷŭŶŷŹũŰŷūƄž� ƁŸŹűſũž� ŮŵųŷźŻƅƇ� ���� ŵŴ� űŴű� ���� ŵŴ� ź� ųŹŮŸŴŮŶűŮŵ�
ŻűŸũ� ŔƇƆŹ�Ŕŷų�� ŜŸũųŷūųũ� źŷŭŮŹůűŻ� ŸŹŮŸũŹũŻ�� űŶźŻŹżųſűƇ�� űŬŴż��
űŭŮŶŻűŽűųũſűŷŶŶƄŮ�ƆŻűųŮŻųű�ű�ŸũźŸŷŹŻ�űŵŸŴũŶŻũŻũ�
ŚŗŚśŉŋ
ŌűũŴżŹŷŶũŻ�ŶũŻŹűƈ���������������������������������������������ŵŬ�
ŗŪŷŬũƂŮŶŶƄŲ
� ŽŷźŽũŻŶƄŲ� ŪżŽŮŹŶƄŲ� ŹũźŻūŷŹ� ������������ųŷŴ�ūŷ��
ŭŷźŻũŻŷƀŶŷŮ�ŭŴƈ�ŸŹűŬŷŻŷūŴŮŶűƈ���ŵŴ

�ź�ŬŴűſűŶŷŵ��/�ŸŹŷŴűŶŷŵ�ű�ŬűŭŹŷųźűũŸũŻűŻŷŵ�ųũŴƅſűƈ�
ŘřŎōŜŚŕŗśřŎŖŖŗŎ�ŘřőŕŎŖŎŖőŎ
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� Ƞ� ƆŻŷ� űŶƃŮųſűŷŶŶŷŮ� ŵŮŭűſűŶźųŷŮ�
źŹŮŭźŻūŷ�� ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶŶŷŮ� ŭŴƈ� ūŹŮŵŮŶŶŷŲ� ųŷŹŹŮųſűű� ŸŹűŰŶũųŷū�
ŸŮŹūűƀŶŷŲ� źŻũŹƀŮźųŷŲ� ũŻŹŷŽűű� ŵƈŬųűž� ŻųũŶŮŲ� Ŵűſũ� ű� ƁŮű� ź�
ŸŷŵŷƂƅƇ�ūŶżŻŹűųŷůŶƄž�űŶƃŮųſűŲ�
1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�ŸŹŮŭŶũŰŶũƀũŮŻźƈ�ŭŴƈ�ūŰŹŷźŴƄž��źŻũŹƁŮ�
���ŴŮŻ��ůŮŶƂűŶ��ŶŮ�ŪŮŹŮŵŮŶŶƄž�ű�ŶŮ�ųŷŹŵƈƂűž�ŬŹżŭƅƇ��ű�ŵżůƀűŶ�
ź�ŸŮŹūűƀŶƄŵ�źŻũŹƀŮźųűŵ�ũŻŹŷŽűƀŮźųűŵ�ŭŮŽűſűŻŷŵ�ŵƈŬųűž�ŻųũŶŮŲ�
Ŵűſũ�ű�ƁŮű�
ŘŗœŉŐŉŖőŨ
1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�Ƞ�ƆŻŷ�ŸŷŭūŮŹůŮŶŶƄŲ�ŪűŷŴŷŬűƀŮźųŷŵż�
ŹũŰŴŷůŮŶűƇ� ŴűŶŮŲŶƄŲ� ŬűŭŹŷŬŮŴƅ� ŬűũŴżŹŷŶŷūŷŲ� ųűźŴŷŻƄ��
ŹũźźũźƄūũƇƂűŲźƈ� ź� ŻŮƀŮŶűŮŵ� ūŹŮŵŮŶű�� ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶŶƄŲ�
ŭŴƈ� ūūŮŭŮŶűƈ� ū� ŭŮŹŵż� ű� ƆŸűŭŮŹŵűź� ź� ſŮŴƅƇ� ūŷźźŻũŶŷūŴŮŶűƈ�
żŻŹũƀŮŶŶŷŬŷ�ŷŪƃŮŵũ�
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� ŸŹű� ūūŮŭŮŶűű� ū� ŭŮŹŵż� ű� ƆŸűŭŮŹŵűź�
ŭŷŪũūŴƈŮŻ�ūŹŮŵŮŶŶƄŲ�ŷŪƃŮŵ�űźŻŷŶƀŮŶŶƄŵ�ŵƈŬųűŵ�ŻųũŶƈŵ�Ŵűſũ�ű�
ƁŮű�� ōŷųŴűŶűƀŮźųűŮ� ű� ųŴűŶűƀŮźųűŮ� űźźŴŮŭŷūũŶűƈ� ŸŷųũŰũŴű�� ƀŻŷ�
źŹŮŭŶŮŮ�ūŹŮŵƈ�ŹũŰŴŷůŮŶűƈ�1($89,$�+\GUR�'HOX[H�0DQ�źŷźŻũūŴƈŮŻ�
��ŶŮŭŮŴű�
ŗŪƃŮŵŶŷŮ�żūŮŴűƀŮŶűŮ�ŷŪŹũŪŷŻũŶŶŷŬŷ�ŵŮźŻũ�űŶƃŮųſűű�ūźŮŬŭũ�ŸŹƈŵŷ�
ŸŹŷŸŷŹſűŷŶũŴƅŶŷ� ųŷŴűƀŮźŻūż� ūūŮŭŮŶŶŷŬŷ� ŸŹŮŸũŹũŻũ� 1($89,$�
Hydro Deluxe Man.
ŘřŗśőŋŗŘŗœŉŐŉŖőŨ
•	ŘũſűŮŶŻƄ�ź�ūŻŷŹűƀŶŷŲ�űŶŽŮųſűŷŶŶŷŲ��ŻŹũūŵũŻűƀŮźųŷŲ��ūűŹżźŶŷŲ�

ű�ƈŻŹŷŬŮŶŶŷŲ�ũŻŹŷŽűŮŲ��
•	őŶŽŮųſűű�ű�ūŷźŸũŴŮŶűƈ��żŬŹű��ŬŮŹŸŮź��ŭŮŹŵũŻűŻ�ű�Ż�ŭ���ū�ŷŪŴũźŻű�

ŴŮƀŮŶűƈ�űŴű�ŶŮŸŷźŹŮŭźŻūŮŶŶŷŲ�ŷŻ�ŶŮŮ�ŪŴűŰŷźŻű�
•	ŘũſűŮŶŻƄ��ŸŷŴżƀũƇƂűŮ�ŴŮƀŮŶűŮ�ũŶŻűųŷũŬżŴƈŶŻũŵű�
•	ŘũſűŮŶŻƄ�� ŸŹŷžŷŭƈƂűŮ� ŴżƀŮūżƇ� űŴű� żŴƅŻŹũŰūżųŷūżƇ� ŻŮŹũŸűƇ� ū�

ŷŪŴũźŻű�ŴŮƀŮŶűƈ�
•	ŘũſűŮŶŻ� ź� ūƄƈūŴŮŶŶŷŲ� ŬűŸŮŹƀżūźŻūűŻŮŴƅŶŷźŻƅƇ� ų� ŬűũŴżŹŷŶŷūŷŲ�

ųűźŴŷŻŮ�
•	ŘũſűŮŶŻƄ��źųŴŷŶŶƄŮ�ų�ŷŪŹũŰŷūũŶűƇ�ŬűŸŮŹŻŹŷŽűƀŮźųűž�ŹżŪſŷū�
•	ŘũſűŮŶŻƄ��źŻŹũŭũƇƂűŮ�ŰũŸżƂŮŶŶŷŲ�ƆŸűŴŮŸźűŮŲ�
•	œŷůũ�źŻŹũŭũŮŻ�ū�žŷŭŮ�ũųŻűūŶŷŲ�ŽũŰƄ�ũżŻŷűŵŵżŶŶƄž�ŰũŪŷŴŮūũŶűŲ�
•	ŋũŹűųŷŰŶŷŮ�ŹũźƁűŹŮŶűŮ�ūŮŶ�ū�ŷŪŴũźŻű�űŵŸŴũŶŻũ�
•	ŐũŸŹŮƂũŮŻźƈ� ŭŮŴũŻƅ� űŶƃŮųſűű� ź� ŸŹŷŭżųŻŷŵ� ŪŮŹŮŵŮŶŶƄŵ� űŴű�

ųŷŹŵƈƂűŵ�ŬŹżŭƅƇ�ůŮŶƂűŶũŵ�
•	őŶƃŮųſűű� ŰũŸŹŮƂŮŶƄ� ų� ŸŹűŵŮŶŮŶűƇ� ŭŴƈ� ŭŮŻŮŲ� ű� ŸũſűŮŶŻŷū� ū�

ūŷŰŹũźŻŮ�ŭŷ����ŴŮŻ�
•	ŖŮ�ūūŷŭűŻŮ�ŸũſűŮŶŻũŵ��źŻŹũŭũƇƂűŵ�ŻƈůŮŴƄŵű�ũŴŴŮŹŬűƈŵű�
•	ŖŮ� ūūŷŭűŻŮ� ū� ŷŪŴũźŻƅ�� ū� ųŷŻŷŹżƇ� żůŮ� ūūŷŭűŴűźƅ� ūŹŮŵŮŶŶƄŮ� űŴű�

ŸŷźŻŷƈŶŶƄŮ�ŶũŸŷŴŶűŻŮŴű�
•	ŖŮ�ŭŮŴũŲŻŮ�űŶƃŮųſűű�ū�ūŮųű�
•	ŖŮ�ūūŷŭűŻƅ�ū�ųŹŷūŮŶŷźŶƄŮ�źŷźżŭƄ�
•	ŖŮ�ŭŷŸżźųũŲŻŮ�űŰŪƄŻŷƀŶŷŲ�ųŷŹŹŮųſűű�
•	ŖŮ� ūūŷŭűŻƅ� ŷŭŶŷūŹŮŵŮŶŶŷ� ź� ŴũŰŮŹŶŷŲ� ŻŮŹũŸűŮŲ� űŴű�

ŸŷźŴŮŭŷūũŻŮŴƅŶŷ� ź� ŴũŰŮŹŶŷŲ� ũŪŴƈſűŮŲ�� ŬŴżŪŷųűŵ� žűŵűƀŮźųűŵ�
ŸűŴűŶŬŷŵ�űŴű�ŭŮŹŵũŪŹũŰűŮŲ�

•	ŖŮ� ūūŷŭűŻŮ� ŸŹŷŭżųŻ� ū� ŵŷŴŷƀŶżƇ� ůŮŴŮŰż� ű� ūŶżŻŹŮŶŶűŮ� ŸŷŴŷūƄŮ�
ŷŹŬũŶƄ�

ōŗŐőřŗŋœŉ�ő�őŖŚśřŜœşőŨ�Řŗ�ŘřőŕŎŖŎŖőŧ
ŘřŎōŗŚśŎřŎŏŎŖőŨ� Řŗ� őŚŘŗŔťŐŗŋŉŖőŧ� őŰŭŮŴűŮ�
ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶũ� ŭŴƈ� űźŸŷŴƅŰŷūũŶűƈ� ź� ŸŹűŵŮŶŮŶűŮŵ� ũźŮŸŻűƀŮźųŷŬŷ�
ŵŮŻŷŭũ� ű� źŻũŶŭũŹŻŶŷŲ� ŸŹũųŻűųű� ū� źŷŷŻūŮŻźŻūűű� ź� ŵŮźŻŶƄŵ�
ŰũųŷŶŷŭũŻŮŴƅźŻūŷŵ��ŘŹŮŸũŹũŻ�ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶ�ŭŴƈ�űźŸŷŴƅŰŷūũŶűƈ�
ŻŷŴƅųŷ� ūŹũƀũŵű�� ŷŪżƀŮŶŶƄŵű� źŷŷŻūŮŻźŻūżƇƂűŵ� ŻŮžŶűųũŵ�
űŶƃŮųſűŲ� ŽűŴŴŮŹŷū� Ŷũ� ŷźŶŷūŮ� ŬűũŴżŹŷŶŷūŷŲ� ųűźŴŷŻƄ�� ū�
źŷŷŻūŮŻźŻūűű�ź�ŵŮźŻŶƄŵ�ŰũųŷŶŷŭũŻŮŴƅźŻūŷŵ�
ŋŹũƀ� ŷŸŹŮŭŮŴƈŮŻ� ŶŮŷŪžŷŭűŵżƇ� ŭŷŰż� ū� ŰũūűźűŵŷźŻű� ŷŻ� ŻƈůŮźŻű�
ųŴűŶűƀŮźųűž� ŸŹűŰŶũųŷū�� ŻŹŮŪżƇƂűž� ŴŮƀŮŶűƈ�� ŋ� ŴƇŪŷŵ� źŴżƀũŮ�
ŹŮųŷŵŮŶŭżŮŻźƈ�ŶŮ�ŸŹŮūƄƁũŻƅ������ŵŴ�Űũ�źŮũŶź��ŕŷŬżŻ�ŸŷŻŹŮŪŷūũŻƅźƈ�
ŹŮŬżŴƈŹŶƄŮ� źŮũŶźƄ� ű� ŭŮŲźŻūűƈ� Ÿŷ� ųŷŹŹŮųſűű�� řŮųŷŵŮŶŭżŮŻźƈ� ŶŮ�
ŸŹŮūƄƁũŻƅ���źŮũŶźŷū�ū�Ŭŷŭ�ź�űŶŻŮŹūũŴŷŵ�ū���űŴű���ŵŮźƈſũ��ŖŮźŵŷŻŹƈ�
Ŷũ� Żŷ�� ƀŻŷ� ŭŷŰũ� ŸŹŮŸũŹũŻũ� 1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� ŶűůŮ�
ŸŷŹŷŬũ� ŻŷųźűƀŶŷźŻű�� ŵũųźűŵũŴƅŶũƈ� ŹŮųŷŵŮŶŭżŮŵũƈ� Ŭŷŭŷūũƈ� ŭŷŰũ�
źŷźŻũūŴƈŮŻ����ŵŴ�ŭŴƈ�ŸũſűŮŶŻũ�ūŮźŷŵ����ųŬ�
ŘŗōŌŗśŗŋœŉ�œ�őŚŘŗŔťŐŗŋŉŖőŧ�
•	řŮųŷŵŮŶŭŷūũŶŶƄŲ� ŹũŰŵŮŹ� űŬŴƄ�� ��� *� �ūŷŰŵŷůŶŷ� űźŸŷŴƅŰŷūũŻƅ�

űŬŴż�0HVR�UHOOH����*��
•	ŘŹŷűŰūŮŭűŻŮ�źŪŷŹ�ŭũŶŶƄž�űŰ�űźŻŷŹűű�ŪŷŴŮŰŶű�ŸũſűŮŶŻũ��ŻŮųżƂűŮ�

űŶŽŮųſűű�� ŻŮŹũŸűƈ�� ŴŮƀŮŶűŮ� ŰżŪŷū�� žűŹżŹŬűƀŮźųűŮ� ŸŹŷſŮŭżŹƄ��
ũŴŴŮŹŬűű�ű�Ż�ŭ���

•	ŐũŸűƁűŻŮ� 5()� �ųŷŭ� ŸŹŷŭżųŻũ�� ű� 8',�� mūųŴƇƀũƈ� ŶŷŵŮŹ� ŸũŹŻűű}��
ŸŹŷŭżųŻũ��űźŸŷŴƅŰżŮŵŷŬŷ�ū�ŵŮŭűſűŶźųűž�ųũŹŻũž�ŸũſűŮŶŻũ��ƀŻŷŪƄ�
ŷŪŮźŸŮƀűŻƅ�ŸŹŷźŴŮůűūũŮŵŷźŻƅ�

•	ŚŷŷŪƂűŻŮ� ŸũſűŮŶŻż� ŷ� ŸŷųũŰũŶűƈž�� ŸŹŷŻűūŷŸŷųũŰũŶűƈž� ű�
ūŷŰŵŷůŶƄž�ŸŷŪŷƀŶƄž�ŹŮũųſűƈž�ŸŹŷŭżųŻũ�

•	ŘŷŴżƀűŻŮ�źŷŬŴũźűŮ�ŸũſűŮŶŻũ��ŰũūŮŹŮŶŶŷŮ�ŮŬŷ�ŸŷŭŸűźƅƇ�
ŉŖŎŚśŎŐőŨ��ŭŴƈ�żŵŮŶƅƁŮŶűƈ�ūŮŹŷƈŻŶŷźŻű�ũŴŴŮŹŬűƀŮźųŷŲ�ŹŮũųſűű�
ū�ŸŹŷŭżųŻŮ�ŶŮ�źŷŭŮŹůűŻźƈ�ųũųűž�ŴűŪŷ�ũŶŮźŻŮŻűųŷū�
�ŗſŮŶűŻŮ� ſŮŴŮźŷŷŪŹũŰŶŷźŻƅ� űźŸŷŴƅŰŷūũŶűƈ� ŵŮźŻŶŷŲ� ũŶŮźŻŮŰűű��

şŮŴŮźŷŷŪŹũŰŶŷ� űźŸŷŴƅŰŷūũŻƅ� ŪŴŷųũŭŶżƇ� ũŶŮźŻŮŰűƇ�
�ŻŹŷŵŪŷſűŻũŹŶƄŲ�źŸŷźŷŪ��

�őŰżƀűŻŮ�ſŮŴŮźŷŷŪŹũŰŶŷźŻƅ�ŸŹűŵŮŶŮŶűƈ�ũŶŮźŻŮŻűųŷū�ż�ũŴŴŮŹŬűųŷū�
ŘřŗşŎōŜřŉ�ŔŎŠŎŖőŨ�
•	ŘŮŹŮŭ� űŶƃŮųſűŮŲ� ŸŹŷŭżųŻũ� ŻƂũŻŮŴƅŶŷ� ŸŹŷŭŮŰűŶŽűſűŹżŲŻŮ�

ŷŪŴũźŻƅ�ŴŮƀŮŶűƈ�ŸŷūűŭŷŶ�Ųŷŭŷŵ�űŴű�žŴŷŹŬŮųźűŭűŶŷŵ�
•	ŗŻūűŶŻűŻŮ�ŰũƂűŻŶƄŲ�ųŷŴŸũƀŷų�ƁŸŹűſũ�
•	ŘŴŷŻŶŷ�ŶũūűŶŻűŻŮ�űŬŴż�Ŷũ�źŷŮŭűŶűŻŮŴƅ�ƁŸŹűſũ�ŻűŸũ�ŔƇƆŹ�Ŕŷųź�
•	ŕƈŬųŷ� ŶũůŵűŻŮ� Ŷũ� ƁŻŷų�� ƀŻŷŪƄ� ūƄŸżźŻűŻƅ� ŷźŻũŻųű� ūŷŰŭżžũ� űŰ�

ŸŹŷŭżųŻũ�
•	ŘŹű�ŰũźŷŹŮ�űŬŴƄ�ŶŮ�żūŮŴűƀűūũŲŻŮ�ŭũūŴŮŶűŮ�Ŷũ�ƁŻŷų�Ƞ�ŰũŵŮŶűŻŮ�

űŬŴż�
•	ŋūŷŭűŻŮ� ŸŹŮŸũŹũŻ� ŵŮŭŴŮŶŶŷ�� űźŸŷŴƅŰżƈ� ŻŮžŶűųż� ŴűŶŮŲŶŷ�

ŹŮŻŹŷŬŹũŭŶŷŬŷ� ūūŷŭũ� űŶƃŮųſűű� űŴű� ŻŮžŶűųż� ūūŷŭũ� űŶƃŮųſűű�
ū� ŶŮźųŷŴƅųŷ� ŻŷƀŮų� ŖŮźŵŷŻŹƈ� Ŷũ� Żŷ�� ƀŻŷ� ųũůŭƄŲ� ŸŹŷŽŮźźűŷŶũŴ�
ŸŹűŪŮŬũŮŻ� ų� źūŷŮŲ� ŵŮŻŷŭűųŮ� űŵŸŴũŶŻũſűű� ŸŷŭŷŪŶƄž� ŸŹŷŭżųŻŷū��
ŶũźŻŷƈŻŮŴƅŶŷ�ŸŹŷźűŵ�ūƄŸŷŴŶƈŻƅ�ŶũƁű�ŹŮųŷŵŮŶŭũſűű�

•	ŋŷ�ūŹŮŵƈ�ūūŮŭŮŶűƈ�ŵũŻŮŹűũŴũ�ūŻŷŹŷŲ�ŹżųŷŲ�ŵŷůŶŷ�ŸŹűŭũūũŻƅ�Ůŵż�
ŽŷŹŵż�

•	ŋ� ųŷŶſŮ� ŸŹŷſŮŭżŹƄ�� ŭŴƈ� ŴżƀƁŮŬŷ� ŹũźŸŹŮŭŮŴŮŶűƈ� ŸŹŷŭżųŻũ��
ŷźŻŷŹŷůŶŷ�ŸŷŵũźźűŹżŲŻŮ�ſŮŴŮūżƇ�ŷŪŴũźŻƅ�

ŘŗŚśŔŎŠŎŊŖŉŨ�œŗŖŚŜŔťśŉşőŨ�
•	ōŴƈ� żŵŮŶƅƁŮŶűƈ� ŷŻŮƀŶŷźŻű�� ƈūŴƈƇƂŮŲźƈ� ŷŻūŮŻŶŷŲ�

ŹŮũųſűŮŲ� ŷŹŬũŰŵũ� Ŷũ� űŵŸŴũŶŻ�� ŸũſűŮŶŻż� ŵŷůŶŷ� ūūŮźŻű�
ŸŹŷŻűūŷūŷźŸũŴűŻŮŴƅŶƄŲ�ŸŹŮŸũŹũŻ�

•	ōŴƈ� żŵŮŶƅƁŮŶűƈ� ūŷźŸũŴŮŶűƈ�� ūŷŰŶűųũƇƂŮŬŷ� ŸŷźŴŮ� űŶƃŮųſűű�� ų�
ŷŪŹũŪŷŻũŶŶŷŲ�ŷŪŴũźŻű�ŵŷůŶŷ�ŸŹűųŴũŭƄūũŻƅ�ŴŮŭ��ŶŮ�ŭŷŸżźųũƈ�ŮŬŷ�
ųŷŶŻũųŻũ�ź�ųŷůŮŲ�

•	œŹŷūŷŸŷŭŻŮųű�ŬŮŵũŻŷŵũ� ŵŷůŶŷ� ŴŮƀűŻƅ� ź� ŸŷŵŷƂƅƇ�
źŷŷŻūŮŻźŻūżƇƂűž�ųŹŮŵŷū�űŴű�ŬŮŴŮŲ�

•	ŋ� ŻŮƀŮŶűŮ� ��� ƀũźŷū� ŸŷźŴŮ� ŴŮƀŮŶűƈ� ŶŮ� ŶũŭũūŴűūũŲŻŮ� űŴű� ŶŮ�
ŶũŶŷźűŻŮ�ųŷźŵŮŻűƀŮźųűŮ�źŹŮŭźŻūũ�Ŷũ�ŷŪŹũŪŷŻũŶŶżƇ�ŷŪŴũźŻƅ�

•	ŚŴŮŭżŮŻ� űŰŪŮŬũŻƅ� žűŹżŹŬűƀŮźųŷŬŷ� űŴű� źŻŷŵũŻŷŴŷŬűƀŮźųŷŬŷ�
ŴŮƀŮŶűƈ� ū� ŻŮƀŮŶűŮ� ŭūżž� ŶŮŭŮŴƅ� ź� ŵŷŵŮŶŻũ� ūūŮŭŮŶűƈ� űŶƃŮųſűű��
ŎźŴű�ŸũſűŮŶŻ�ŭŷŴůŮŶ�ŸŹŷŲŻű�ƆŻű�ŸŹŷſŮŭżŹƄ��ŶŮŷŪžŷŭűŵŷ�ŋŚŎŌōŉ�
źŷŷŪƂũŻƅ�ūŹũƀż�ŷ�ŵŮźŻŮ�żźŻũŶŷūųű�űŵŸŴũŶŻũ�

•	śũųůŮ� ū� ŻŮƀŮŶűŮ� �� ŶŮŭŮŴƅ� ź� ŵŷŵŮŶŻũ� űŵŸŴũŶŻũſűű� źŴŮŭżŮŻ�
ūŷŰŭŮŹůűūũŻƅźƈ� ŷŻ� ųŷźŵŮŻűƀŮźųűž� ŸŹŷſŮŭżŹ� �ŴũŰŮŹŶŷŲ� ŻŮŹũŸűű��
ŸűŴűŶŬũ�ű�Ż�ŭ���ŷŪŴũźŻű�ŴŮƀŮŶűƈ�

•	ŖŮ� ŭŷŸżźųũŲŻŮ� ūŷŰŭŮŲźŻūűƈ� ŸŹƈŵƄž� źŷŴŶŮƀŶƄž� ŴżƀŮŲ� ű�
żŴƅŻŹũŽűŷŴŮŻŷūŷŬŷ� űŰŴżƀŮŶűƈ� źŸŮųŻŹũ� %� �ŶũŸŹűŵŮŹ�� ŴũŵŸ� ŭŴƈ�
ŰũŬũŹũ��ū�ŻŮƀŮŶűŮ�ŭūżž�ŶŮŭŮŴƅ�ź�ŵŷŵŮŶŻũ�ŴŮƀŮŶűƈ�

ŘřŎōŜŘřŎŏōŎŖőŨ
•	ŖŮ�űźŸŷŴƅŰżŲŻŮ�ŸŹŷŭżųŻ�ŸŷźŴŮ�űźŻŮƀŮŶűƈ�źŹŷųũ�ŬŷŭŶŷźŻű�
•	ŖŮ� űźŸŷŴƅŰżŲŻŮ� żźŻŹŷŲźŻūŷ� ŸŹű� ŶũŹżƁŮŶűű� żŸũųŷūųű� űŴű�

ŻŹŮŪŷūũŶűŲ�ų�žŹũŶŮŶűƇ�
•	ŖŮ� űźŸŷŴƅŰżŲŻŮ� ŸŹŷŭżųŻ� ź� źŷŵŶűŻŮŴƅŶƄŵ� ūŶŮƁŶűŵ� ūűŭŷŵ� �ŶŮ�

źŷŷŻūŮŻźŻūżŮŻ�żźŴŷūűƈŵ�űŰ�ŹũŰŭŮŴŷū�mŗŸűźũŶűŮ}�ű�mŚŷźŻũū}��
•	ŘŷźŴŮ� ūźųŹƄŻűƈ� żŸũųŷūųű� ŸŹŷŭżųŻ� źŴŮŭżŮŻ� ŶŮŵŮŭŴŮŶŶŷ�

űźŸŷŴƅŰŷūũŻƅ��ŗźŻũŻųű�ŸŹŷŭżųŻũ�ŶŮŷŪžŷŭűŵŷ�żŻűŴűŰűŹŷūũŻƅ�
•	ŖŮ�ūūŷŭűŻŮ�ŸŹŷŭżųŻ�űŰ�ŷŭŶŷŬŷ�ƁŸŹűſũ�ŹũŰŶƄŵ�ŸũſűŮŶŻũŵ�
•	ŖŮ� űźŸŷŴƅŰżŲŻŮ� ŷŭŶż� ű� ŻżůŮ� űŬŴż� ŭŴƈ� ųŷŹŹŮųſűű� ŹũŰŶƄž�

ũŶũŻŷŵűƀŮźųűž�ŷŪŴũźŻŮŲ�
•	ŖŮ�źŵŮƁűūũŲŻŮ�ŸŹŷŭżųŻ�ź�ŭŹżŬűŵű�ūŮƂŮźŻūũŵű�
•	ŖŮ� ŭŷŸżźųũŲŻŮ� ųŷŶŻũųŻũ� ŸŹŷŭżųŻũ� ź� źŷŴƈŵű� ƀŮŻūŮŹŻűƀŶŷŬŷ�

ũŵŵŷŶűƈ��ŶũŸŹűŵŮŹ��žŴŷŹűŭŷŵ�ŪŮŶŰũŴųŷŶűƈ�
•	ŖŮ�ŭŷŪũūŴƈŲŻŮ�ū�ŬűŭŹŷŬŮŴƅ�Ŷűųũųűž�ŸŹŮŸũŹũŻŷū�
•	ŘŹŷŭżųŻ� ŸŹŮŭŶũŰŶũƀŮŶ� ŭŴƈ� ŷŭŶŷŹũŰŷūŷŬŷ� űźŸŷŴƅŰŷūũŶűƈ��

ŮŬŷ� ŸŷūŻŷŹŶŷŮ� űźŸŷŴƅŰŷūũŶűŮ� ŵŷůŮŻ� ŸŹűūŮźŻű� ų� ŶũŹżƁŮŶűƇ�
źŻŮŹűŴƅŶŷźŻű�ű�źŮŹƅŮŰŶƄŵ�ŸŷźŴŮŭźŻūűƈŵ�ŭŴƈ�ŰŭŷŹŷūƅƈ�ŸũſűŮŶŻũ�

•	ŊŮŰŷŸũźŶŷźŻƅ�ű�ƆŽŽŮųŻűūŶŷźŻƅ�ŸŹŷŭżųŻŷū�1HDXYLD�ŭŴƈ�ŷŪŹũŪŷŻųű�
źŴŮŰŶŷŲ� ŪŷŹŷŰŭƄ�� ŸŮŹűŷŹŪűŻƄ�� ŬŴũŪŮŴŴƄ� ű� mŬżźűŶƄž� ŴũŸŷų}� ŶŮ�
ŸŹŷūŮŹƈŴűźƅ� ū� žŷŭŮ� ųŷŶŻŹŷŴűŹżŮŵƄž� ųŴűŶűƀŮźųűž� űźŸƄŻũŶűŲ��
ŚŴŮŭżŮŻ�źŷŪŴƇŭũŻƅ�ŷźŻŷŹŷůŶŷźŻƅ�ŸŹű�ŷŪŹũŪŷŻųű�ƆŻŷŲ�ƀũźŻű�ŻŮŴũ�

•	ŠŻŷŪƄ�ŶŮ�ŭŷŸżźŻűŻƅ�ŹũŰūűŻűƈ�źŮŹƅŮŰŶƄž�ŷźŴŷůŶŮŶűŲ��ŶŮŷŪžŷŭűŵŷ�
ŷŻŴűƀŶŷŮ� ŰŶũŶűŮ� ũŶũŻŷŵűű�� őŶƃŮųſűƈ� ŭŷŴůŶũ� ūƄŸŷŴŶƈŻƅźƈ�
ųūũŴűŽűſűŹŷūũŶŶƄŵ�źŸŮſűũŴűźŻŷŵ��

řŎŉœşőő� Ŗŉ� ŔŎŠŎŖőŎ� ő� ŋŗŐŕŗŏŖŗŎ� ŖŎŏŎŔŉśŎŔťŖŗŎ�
ŋŗŐōŎŒŚśŋőŎ
ŋŹũƀ�ŭŷŴůŮŶ�źŷŷŪƂűŻƅ�ŸũſűŮŶŻż�ŷ�ūŷŰŵŷůŶƄž�ŸŷŪŷƀŶƄž�ƆŽŽŮųŻũž��
źūƈŰũŶŶƄž�ź�űźŸŷŴƅŰŷūũŶűŮŵ�ŸŹŷŭżųŻũ��ųŷŻŷŹƄŮ�ŵŷŬżŻ�ūŷŰŶűųŶżŻƅ�
źŹũŰż� ůŮ� űŴű� ƀŮŹŮŰ� ŶŮųŷŻŷŹŷŮ� ūŹŮŵƈ� ŸŷźŴŮ� ŴŮƀŮŶűƈ�� ŖŮųŷŻŷŹƄŮ�
ŸŷŪŷƀŶƄŮ� ƆŽŽŮųŻƄ� ŸŷźŴŮ� űŶƃŮųſűű� ŬűũŴżŹŷŶŷūŷŲ� ųűźŴŷŻƄ�
ŷŸűźũŶƄ�ū�ŴűŻŮŹũŻżŹŮ�
œ�Ŷűŵ�ŷŻŶŷźƈŻźƈ�ū�ƀũźŻŶŷźŻű�
•	ūŷźŸũŴűŻŮŴƅŶƄŮ� ŹŮũųſűű� �ŸŷųŹũźŶŮŶűŮ�� ŷŻŮųű�� ƆŹűŻŮŵũ� ű�

Ż�ŭ���� ūŷŰŵŷůŶŷ�� ŷŪżźŴŷūŴŮŶƄ� Űżŭŷŵ� űŴű� ŪŷŴƅƇ�� űŴű� ŪŷŴŮūƄŵ�
źűŶŭŹŷŵŷŵ�ŸŹű�ŶũŭũūŴűūũŶűű�űŴű�ŻŷŬŷ�ű�ŭŹżŬŷŬŷ�

•	ųŹŷūŷŸŷŭŻŮųű�ŬŮŵũŻŷŵƄ�
•	ŷųŹũƁűūũŶűŮ�űŴű�ŷŪŮźſūŮƀűūũŶűŮ�ūŷųŹżŬ�ŷŪŴũźŻű�ŴŮƀŮŶűƈ�
•	ŶŮŸŮŹŮŶŷźűŵŷźŻƅ�
•	ŬűŸŮŹƀżūźŻūűŻŮŴƅŶŷźŻƅ�ŷŪŴũźŻű�ŴŮƀŮŶűƈ�
•	űŶŽűſűŹŷūũŶűŮ�
•	ŸŴŷžŷŲ�ƆŽŽŮųŻ�ŰũŸŷŴŶŮŶűƈ�
•	źŵŮƂŮŶűŮ�ŵũŻŮŹűũŴũ�
•	ŷŶŮŵŮŶűŮ�
•	ŸŹűŸżžŴŷźŻű�
•	ŸũŸżŴƄ�ű�żŰŴƄ�ū�ŰŷŶŮ�űŶƃŮųſűű�
•	ūŹŮŵŮŶŶŷŮ�űŴű�ŸŷźŻŷƈŶŶŷŮ�żžżŭƁŮŶűŮ�ŰŹŮŶűƈ�űŴű�źŴŮŸŷŻũ��
•	ũŴŴŮŹŬűƀŮźųűŮ�ŹŮũųſűű�
ŖŮŰũŵŮŭŴűŻŮŴƅŶŷ�źŷŷŪƂűŻŮ�ūŹżƀż�ŷŪ��żųũŰũŶŶƄž�ūƄƁŮ�űŴű�ŴƇŪƄž�
ŭŹżŬűž�� ŸŷŪŷƀŶƄž� ƆŽŽŮųŻũž�� ŮźŴű� ŷŶű� ŶŮ� ŸŹŷƁŴű� ƀŮŹŮŰ� �� ŭŶŮŲ�
ŸŷźŴŮ� ŷŸŮŹũſűű�� őŵŸŴũŶŻ� ŭŷŴůŮŶ� ŪƄŻƅ� ŸŹŷūŮŹŮŶ� ű� ŷŪŹũŪŷŻũŶ�
źŷŷŻūŮŻźŻūżƇƂűŵ�ŷŪŹũŰŷŵ�
ŜźŻŹũŶŮŶűŮ� ųũųűž�ŴűŪŷ� ŸŷŪŷƀŶƄž� ƆŽŽŮųŻŷū� ū� ŷŻŶŷƁŮŶűű�
űŵŸŴũŶŻũ� ŶũŸŹƈŵżƇ� ŰũūűźűŻ� ŷŻ� źūŷŮūŹŮŵŮŶŶŷźŻű�
ūŵŮƁũŻŮŴƅźŻūũ�źŸŮſűũŴűźŻũ�
ŖŮŷŪžŷŭűŵŷ� źŷŷŪƂűŻƅ� ŸŹŷűŰūŷŭűŻŮŴƇ� ű�űŴű� ŭűźŻŹűŪƅƇŻŷŹż�
ŷ� ŸŷŪŷƀŶƄž� ƆŽŽŮųŻũž�� ūŷŰŶűųƁűž� ū� ŹŮŰżŴƅŻũŻŮ� ŴŮƀŮŶűƈ�
1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ�� ųŹŷŵŮ� ŻŷŬŷ�� ŷ� ŴƇŪŷŵ� źŮŹƅŮŰŶŷŵ�
űŶſűŭŮŶŻŮ�� ŸŹŷűŰŷƁŮŭƁŮŵ� ū� źūƈŰű� ź� űŰŭŮŴűŮŵ�� ŶŮŷŪžŷŭűŵŷ�
źŷŷŪƂűŻƅ�űŰŬŷŻŷūűŻŮŴƇ�ű�ū�ųŷŵŸŮŻŮŶŻŶƄŲ�ŷŹŬũŶ�ŬŷźżŭũŹźŻūũ�
ƀŴŮŶũ�ŎŚ��ū�ųŷŻŷŹŷŵ�ŶũžŷŭűŻźƈ�ŸŷŴƅŰŷūũŻŮŴƅ�ű��űŴű��ŸũſűŮŶŻ�
ŞřŉŖŎŖőŎ
•	ŞŹũŶűŻŮ�ŸŹű�ŻŮŵŸŮŹũŻżŹŮ�ŷŻ��r�&�ŭŷ���r�&�
•	ŖŮ�ŸŷŭūŮŹŬũŲŻŮ�ūŷŰŭŮŲźŻūűƇ�źŷŴŶŮƀŶƄž�ŴżƀŮŲ�
•	ŖŮ�ŰũŵŷŹũůűūũŲŻŮ�ű�ŶŮ�ŶũŬŹŮūũŲŻŮ�
ŘŹŷűŰūŷŭűŻŮŴƅ� ŶŮ� ŶŮźŮŻ� ŷŻūŮŻźŻūŮŶŶŷźŻƅ� Űũ� ųũųŷŲ�ŴűŪŷ� ŸŹƈŵŷŲ��
ųŷźūŮŶŶƄŲ� űŴű� ūŻŷŹűƀŶƄŲ� żƂŮŹŪ�� ūƄŰūũŶŶƄŲ� űźŸŷŴƅŰŷūũŶűŮŵ�
ŵŮŭűſűŶźųŷŬŷ� żźŻŹŷŲźŻūũ� 1($89,$� +\GUR� 'HOX[H� 0DQ� űŴű�
űźŸŷŴƅŰŷūũŶűŮŵ� ŮŬŷ� ŶŮ� Ÿŷ� ŶũŰŶũƀŮŶűƇ�� ŋŹũƀ�źŸŮſűũŴűźŻ� ŶŮźŮŻ�
ŷŻūŮŻźŻūŮŶŶŷźŻƅ� Űũ� ŸŹŷūŮŹųż� ŸŹűŬŷŭŶŷźŻű� ŸŹŮŸũŹũŻũ� ū� ſŮŴƈž� ŮŬŷ�
űźŸŷŴƅŰŷūũŶűƈ� Ÿŷ� ŶũŰŶũƀŮŶűƇ� ű�� Żũųűŵ� ŷŪŹũŰŷŵ�� ŸŹűŶűŵũŮŻ� Ŷũ�
źŮŪƈ�ūźŮ�Źűźųű�ű�ŷŻūŮŻźŻūŮŶŶŷźŻƅ�ū�ƆŻŷŵ�ŷŻŶŷƁŮŶűű�
УТИЛИЗАЦИЯ
ŋŷ� űŰŪŮůũŶűŮ� ŪűŷŴŷŬűƀŮźųűž� Źűźųŷū� ŷŪŹũƂŮŶűŮ� źŷ� ƁŸŹűſũŵű� ű�
űŬŴũŵű��ũ�ŻũųůŮ�űž�żŻűŴűŰũſűƈ�ŭŷŴůŶƄ�ŸŹŷūŷŭűŻƅźƈ�ū�źŷŷŻūŮŻźŻūűű�
ź� ŸŹŷſŮŭżŹũŵű�� żźŻũŶŷūŴŮŶŶƄŵű� ŵŮŭűſűŶźųűŵ� żƀŹŮůŭŮŶűŮŵ� ű�
źŷŷŻūŮŻźŻūżƇƂűŵű�źŻũŶŭũŹŻũŵű�
ŘŹŷŭżųŻ�ŭŷŴůŮŶ�űźŸŷŴƅŰŷūũŻƅźƈ�űźųŴƇƀűŻŮŴƅŶŷ�ŵŮŭűſűŶźųűŵ�
ŸŮŹźŷŶũŴŷŵ�
ŚūŷŭŶŷŮ� ŹŮŰƇŵŮ� Ÿŷ� ŪŮŰŷŸũźŶŷźŻű� ű� ųŴűŶűƀŮźųŷŲ� ƆŽŽŮųŻűūŶŷźŻű�
�66&3�� ŭŷźŻżŸŶŷ� ū� ŎūŹŷŸŮŲźųŷŲ� ŪũŰŮ� ŭũŶŶƄž� Ÿŷ� ŵŮŭűſűŶźųűŵ�
űŰŭŮŴűƈŵ� �(XGDPHG��� źūƈŰũŶŶŷŲ� ź� ŪũŰŷūƄŵ� żŶűųũŴƅŶƄŵ�
űŭŮŶŻűŽűſűŷŶŶƄŵ� ųŷŭŷŵ� ŵŮŭűſűŶźųŷŬŷ� űŰŭŮŴűƈ� 8',�',�
(805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
IKKE-TVÆRFORBUNDET HYALURONIC ACID

BESKRIVELSE
NEAUVIA Hydro Deluxe Man er en ikke-krydset hyaluronsyrehydrogel 
beriget med glycin, L-prolin og calciumhydroxyapatit i en 
fosfatbufferopløsning. Det medicinske udstyr er en steril, ikke-pyrogen, 
ikke-krydsbundet injicerbar hydrogel. Hyaluronsyren består af yderst 
UHQW� U§PDWHULDOH� DI� LNNH�DQLPDOVN� RSULQGHOVH�� DˌHGW� DI� EDNWHULHO�
fermentering, som ikke er sygdomsfremkaldende for mennesker. 
Hydrogelen er gennemsigtig og farveløs og har en lav viskositet. 
Enheden leveres i 1,0 ml or 2,5 ml forfyldte engangssprøjter med en 
luer lock-forbindelse. Pakken indeholder enheden, indlægsseddel, 
NDQ\OH��SURGXNWLGHQWLˋNDWLRQVHWLNHWWHU�RJ�LPSODQWDWNRUW�

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................18 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin, L-prolin og calciumhydroxyapatit.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Hydro Deluxe Man er et injicerbart medicinsk udstyr, der 
HU�LQGLFHUHW�WLO�PLGOHUWLGLJ�NRUUHNWLRQ�DI�WHJQ�S§�SULP¨U�VHQLO�DWURˋ�DI�
blødt væv i ansigtet og på halsen med intradermal injektion.
NEAUVIA Hydro Deluxe Man er beregnet til voksne (over 27 år), 
NYLQGHU��LNNH�JUDYLGH�HOOHU�DPPHQGH��RJ�P¨QG�PHG�SULP¨U�VHQLO�DWUR �̀
af blødt væv i ansigtet og på halsen.

INDIKATIONER
NEAUVIA Hydro Deluxe Man er en bionedbrydelig lineær 
hyaluronsyrehydrogel, der resorberes med tiden, og som er beregnet til 
at blive injiceret i dermis og epidermis for at genoprette tabt volumen.
NEAUVIA Hydro Deluxe Man, når den injiceres i dermis og epidermis, 
tilfører tidsmæssigt volumen til udtyndet blødt væv i ansigtet og på 
halsen. Prækliniske og kliniske undersøgelser har vist, at NEAUVIA 
Hydro Deluxe Man nedbrydningstiden i gennemsnit er 2 uger.
Den volumetriske forøgelse af det behandlede injektionssted er altid 
direkte proportional med mængden af injiceret NEAUVIA Hydro 
Deluxe Man -produkt.

KONTRAINDIKATIONER
•	3DWLHQWHU�PHG�VHNXQG¨U�LQIHNWLºV��WUDXPDWLVN��YLUDO�RJ�LDWURJHQ�DWURˋ�
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	3DWLHQWHU�PHG�WHQGHQV�WLO�XGYLNOLQJ�DI�K\SHUWURˋVN�DUGDQQHOVH�
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune Aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 27 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i øjenlågene.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig med laserbehandling eller i sekventielt 

forløb med ablative laserkilder, dybe kemiske peelinger eller 
dermabrasion.

•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 
kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRØRENDE BRUGEN: produktet 
er beregnet til brug under overholdelse af aseptisk teknik og 
standardpraksis i overensstemmelse med lokal lovgivning.Produktet 
må kun anvendes af læger i overensstemmelse med den lokale 
lovgivning, der er uddannet i de relevante injektionsteknikker for 
K\DOXURQV\UHEDVHUHGH�I\OGVWRIIHU�
$IK¨QJLJW�DI�VY¨UKHGVJUDGHQ�DI�GHW�NOLQLVN�EHKDQGOHGH�WHJQ�GHˋQHUHV�
den nødvendige dosis, der kræves til behandling, af lægen. Det 
anbefales dog, at man ikke overskrider 22,5 ml pr. behandling. Det kan 
være nødvendigt med regelmæssige sessioner og genopfriskninger. 
Det anbefales, at man ikke overskrider 4 behandlinger om året med 2 
eller 3 måneders mellemrum. Selv om den maksimale anbefalede årlige 
dosis af NEAUVIA Hydro Deluxe Man er under toksicitetstærsklen, er 
den maksimale anbefalede årlige dosis 90 ml for en patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING:
•	Anbefalet nålestørrelse: 30 G (det er muligt at anvende 30 G 

Mesorelle nål).
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv.).

•	Notér REF (produktkode) og UDI, "inklusive batchnummer", for det 
anvendte produkt i patientens journaler for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

•	Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I 

dette tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik 
(troncular teknik).

-Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er 
hensigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING:
•	,QGHQ� LQMHNWLRQ� DI� SURGXNWHW� GHVLQˋFHUHV� GHW� RPU§GH�� GHU� VNDO�

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik 

eller multi-injection point-teknikken. Selv om alle professionelle 
bruger sin foretrukne teknik er det tilrådeligt at udføre implantation 
i overensstemmelse med injektionsteknik anbefalet af producenten, 
når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING:
•	(W� DQWL�LQˌDPPDWRULVN� O¨JHPLGGHO� NDQ� JLYHV� WLO� SDWLHQWHQ� IRU� DW�

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

PHG� KXGHQ�� IRU� DW� UHGXFHUH� GHQ� LQˌDPPDWRULVNH� YLUNQLQJ�� VRP�
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke trykke på eller 

komme kosmetik på det behandlede område.
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	På samme måde skal skønhedsbehandlinger (laser, afskalning, osv.) 
på det behandlede område undgås op til 3 uger efter implantationen.

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i Beskrivelse og Sammensætning).
•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 

resterende produkt skal bortskaffes.
•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 

patienter.
•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 

områder.
•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.
•	Neauvia-produkternes sikkerhed og effektivitet til behandling 

af rander under øjnene, poser under øjnene, glabellære linjer og 
smilerynker er ikke blevet fastslået ved kontrollerede kliniske forsøg. 

•	Der skal der udvises forsigtighed ved behandling af denne kropsdel. 
Dybdegående viden om anatomi er afgørende med henblik på at 
undgå større komplikationer, og injektion skal udføres af faglært 
personale. 

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE
 BIVIRKNINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse 
omfatter, men er ikke begrænset til:
•	LQˌDPPDWRULVNH�UHDNWLRQHU��UºGPH��ºGHP��HU\WHP��RVY���HYW��PHG�NOºH�

eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	bylder og knuder i det injicerede område.;
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed;
•	allergiske reaktioner;
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, 
DIK¨QJHU�KHOW�DI��KYRU�ODQJ�WLG�LQGJUHEHW�YDUHU�

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med
NEAUVIA Hydro Deluxe Man; desuden skal enhver alvorlig 
hændelse, der er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes 
til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, 
KYRU�EUXJHUHQ�RJ�HOOHU�SDWLHQWHQ�HU�HWDEOHUHW�

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Hydro Deluxe Man eller af dets brug på 
DQGHQ�P§GH�HQG�EHVNUHYHW� L� GHQQH� LQGO¨JVVHGGHO��'HQ�NYDOLˋFHUHGH�
læge er ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den 
påtænkte anvendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i 
denne forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres 
og bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens 
procedurer og de relevante forordninger.
3URGXNWHW�P§�NXQ�EUXJHV�DI�O¨JHU��
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk 
udstyr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
حمض الهيالورونيك غير المتقاطع

الوصف
Neauvia Hydro Deluxe Man هو هيدروجيل حمض الهيالورونيك غير المتشابك المخصب 

بالجليسين ، إل-برولين والكالسيوم هيدروكسيباتيت في محلول عازل الفوسفات. الجهاز الطبي عبارة 
عن هيدروجيل معقم وغير مولد للحمى وغير متشابك قابل للحقن. حمض الهيالورونيك هو مادة 

خام عالية النقاء من أصل غير حيواني، مشتق من التخمر البكتيري، وهو غير مُمْرضِ للإنسان. 
الهيدروجيل شفاف وعديم اللون وله لزوجة منخفضة. يتم توفير الجهاز في محاقن 1.0 مل أو 2.5 

مل مملوءة مسبقًا يمكن التخلص منها مع اتصال قفل اللوير. تحتوي العبوة على الجهاز ونشرة 
التعليمات والإبرة وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع

المكونات
هيالورونات الصوديوم ………………………………… .. 18 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب ..................* 1 مل
.مع الجلايسين، إل-برولين وهيدروكسيباتيت الكالسيوم* 

الاستخدام المقصود
Neauvia Hydro Deluxe Man هو جهاز طبي عن طريق الحقن موصوف للتصحيح المؤقت 

لعلامة ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للوجه والرقبة عن طريق الحقن داخل الأدمة.
NEAUVIA Hydro Deluxe Mam مخصص للبالغين )فوق 27 عامًا( النساء )غير الحوامل أو 

المرضعات( والرجال الذين يعانون من ضمور أولي في الشيخوخة وضمور الأنسجة الرخوة في الوجه 
والرقبة.

دواعي الإستعمال 
Neauvia Hydro Deluxe Man عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك الخطي القابل للتحلل 

الذي يتم امتصاصه بمرور الوقت، ويهدف إلى حقنه في الأدمة والبشرة لاستعادة الحجم المفقود.
NEAUVIA Hydro Deluxe Man عند حقنها في الأدمة والبشرة، تضيف حجمًًا مؤقتاً للأنسجة 

الرقيقة للوجه والرقبة. أظهرت الدراسات قبل السريرية والسريرية أن متوسط وقت تحلل 
NEAUVIA Hydro Deluxe Man هو أسبوعين.

 NEAUVIA دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج
Hydro Deluxe Man المحقون.

موانع الاستعمال 
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب من منطقة 
العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد علاجها.

• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.
• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.

• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.
• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.

• دوالي في منطقة الزرع.
• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.

• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 27 سنة.
• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.

• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 
• لا تحقن في الجفون 

• لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير الكيميائي 
العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم والممارسات القياسية 

في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام فقط من قبل الأطباء وفقًا 
للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد الحشو المعتمدة على حمض 

الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة العلامة العلاجية السريرية، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل الطبيب. 

ومع ذلك فمن المستحسن ألا تتجاوز 22.5 مل لكل جلسة. قد تكون الجلسات العادية واللمسات 
ضرورية. ينصح بعدم تجاوز 4 جلسات في السنة بفاصل شهرين أو ثلاثة أشهر. على الرغم من كونها 

 NEAUVIA Hydro أقل من عتبة السمية، فإن الحد الأقصى للجرعة السنوية الموصى بها من
Deluxe Man هو 90 مل لمريض يبلغ وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
•حجم الإبرة الموصى به: 30 جم )يمكن استخدام إبرة ميزوريل 30 جم(

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج الأسنان 
المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج المستخدم 
في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على العلاج.
• الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.

تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح باستخدام تقنية 

إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى ال

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر يودوبوفيدون أو 

الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من ذلك.
•احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي الرجعي أو تقنية الحقن متعدد النقاط. بينما 

ندرك أن كل محترف سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية 
الحقن الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.

• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.
• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية لأي غرسة 

حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل مباشر، لتقليل 

التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.

• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم الحقن. إذا كان 

يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ الطبيب المعني بموقع 
الغرسة. 

• يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة لمدة 3 أسابيع 
بعد الزرع. 

• تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة أسبوعين بعد 
الزرع.

اتحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف والتكوين في 

وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة على صحة 

المريض.
•لم يتم إثبات سلامة وفعالية منتجات NEAUVIA لعلاج الحفر الدمعية والخطوط المحيطة بالفم 

والقطب وأقدام الغراب في التجارب السريرية الخاضعة للرقابة. يجب توخي الحذر في علاج هذا 
الجزء من الجسم. من أجل تجنب المضاعفات الكبيرة، يلزم معرفة ممتازة بالتشريح ويجب إجراء 

الحقن بواسطة حاقن مهاري.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب أن يبلغ المريض بالآثار الملحتملة غير المرغوب فيها المرتبطة باستخدام المنتج، 

يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي يمكن أن 
تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات عن ردود فعل سلبية 

بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:
• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي( من المحتمل أن تكون مرتبطة بالحكة أو الألم 

الناتج عن الضغط أو كليهما. 
• كدمات / ورم دموي 

• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.
• ردود فعل شديدة؛

• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة 
• عدوى؛

• تأثير حشو ضعيف.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.

• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 أيام. 

يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج باستخدام 
NEAUVIA Hydro Deluxe Man؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي حادث خطير يحدث 

فيما يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو التي يوجد فيها 
المستخدم و / أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن.

لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة الناجمة عن 
 NEAUVIA Hydro Deluxe Man الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز

الطبي أو عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في هذه النشرة. الطبيب المؤهل 
مسؤول عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، وبالتالي يتحمل جميع المسؤوليات 

والمخاطر في هذا الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا لإجراءات المنشأة 

الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ UDI-DI الأساسي 
)805373608M0H0D325W(:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
非交联透明质酸

说明说明
NEAUVIA Hydro Deluxe Man 是一种非交联的透明质酸水凝胶，
在 磷酸盐缓冲溶液中富含甘氨酸、L-脯氨酸和羟基磷灰石钙。该
医疗设备是一种无菌的、非热原性的、非交联的可注射水凝胶。
透明质酸由通过细菌发酵而来的高纯度原料制成，无动物来源成
分，对人体无致病性。该水凝胶透明无色，具有低粘度。该设备
的提供形式为：带卢尔锁接头的预填充 1.0 或 2.0 毫升一次性
注射器。包装中包括设备、说明书、针头、产品识别标签和植入
卡。

成分成分
透明质酸钠 .........................................18 mg 
富含*磷酸盐缓冲溶液 ............qs ad 1 mL
* 含甘氨酸、L-脯氨酸和羟基磷灰石钙。

预期用途预期用途
NEAUVIA Hydro Deluxe Man 是一种可注射的医疗设备，适用于
通过皮内注射暂时矫正面部和颈部原发性软组织老年性萎缩的迹
象。
NEAUVIA Hydro Deluxe Man 适用于成人（27 岁以上）女性（非
孕妇或哺乳期妇女）和男性的面部和颈部原发性老年性萎缩软组
织缺陷。

指示 指示 
NEAUVIA Hydro Deluxe Man 是一种可生物降解的线性透明质酸水
凝胶，可随时间被吸收，适用于注射到真皮层和表皮层以恢复失
去的体积。
NEAUVIA Hydro Deluxe Man 注射在真皮层和表皮时，可以为
面部和颈部稀薄的软组织暂时增加体积。临床前和临床研究表
明，NEAUVIA Hydro Deluxe Man 降解的平均时间为 2 周。
注射部位的体积增加总是与注射的 NEAUVIA Hydro Deluxe Man 产
品的数量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或27岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患者。 
•	请勿注射给眼睑。 
•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进行。
•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的
标准实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训
的医生根据当地法律使用。
根据临床治疗体征的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确
定。但建议每次治疗不要超过 22.5 毫升。可能需要定期治疗和修
整。建议每年不超过 4 次，每次间隔 2 或 3 个月。尽管低于毒
性阈值，但对于 60 公斤的病人来说，NEAUVIA Hydro Deluxe Man 
的最大推荐年剂量为 90 毫升。

治疗准备
•	推荐针号：30G（可以使用30G Mesorelle针）
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙科
治疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括批
号，以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻滞
技术（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区域。
•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	采用回拉式注射方式或者多点注射方式缓慢注入产品。虽然我
们意识到每个专业人员都会使用其偏好的技术，但在使用该产品
时，应根据制造商推荐的注射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植入
物的生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与注
射相关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手
术，务必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线
灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分
部分所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理掉。 
•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者健
康造成严重后果。

•	NEAUVIA产品治疗泪沟、口周纹、眉间纹和鱼尾纹的安全性和有
效性尚未在临床对照试验中得到证实。因此，治疗这些身体部位
时应当小心谨慎。为了避免出现严重的并发症，需要具备深厚的
解剖学知识，并且注射必须由熟练的注射人员进行。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可
能在治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了
注射透明质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、等），可能与瘙痒或压力引起的
疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；
•	感染；
•	填充效果差；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应。
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就
医。必须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时
性。

如果出现任何与 NEAUVIA Hydro Deluxe Man 治疗相关的不良反
应，必须通知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器
械相关的任何严重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在
成员国的主管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用 NEAUVIA Hydro Deluxe Man 医
疗器械或以本说明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直
接、间接或后果性损害，制造商不承担任何责任。合格医生负责
验证产品是否适合预期用途，并因此承担这方面的所有责任和风
险。

处置处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来
搬运和处置注射器和针头。

该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608M0H0D325W）：https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
비가교 히알루론산비가교 히알루론산

내용내용
뉴비아 오가닉 하이드로 디럭스 맨 (NEAUVIA Hydro Deluxe Man)는 인
산염 완충용액에 글리신과 L-프롤린, 칼슘 수산화인회석이 풍부한 비교
차결합 히알루론산 하이드로젤입니다. 의료기기는 멸균성, 비발열성, 비
교차결합 주사용 하이드로젤입니다. 히알루론산은 사람에게 비병원성인 
박테리아 발효에서 파생되는, 비 동물 기원의 고도로 정제된 원료입니다. 
하이드로젤은 투명하고 무색이며 점도가 낮습니다. 이 장치는 루어 잠금 
연결부가 있고 1.0mL 또는 2.5mL 용량이 사전 충전되어 있는 일회용 주
사기로 공급됩니다. 제품 패키지는 장치, 사용 안내지, 바늘, 제품 식별 라
벨, 임플란트 카드로 구성되어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..18 mg 
농축* 인산염 완충 용액 …………원하는 만큼 충분히 1 mL
* 글리신, L- 프롤린, 칼슘 수산화인회석 포함.

용도용도
뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe Man)는 피내 주사
로써, 얼굴과 목의 원발성 연조직의 노인성 위축 징후를 일시적으로 교정
하는 데 적응증이 있는 주사용 의료기기입니다.
뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe Man)는 성인(27세 
이상) 여성(임신 또는 수유 중이 아닌 여성), 그리고 얼굴과 목에 원발성 노
인성 위축 연조직 결손이 있는 남성을 위한 제품입니다.

적응증 적응증 
뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe Man)는 시간이 지
남에 따라 재흡수되는 생분해성 선형 히알루론산 하이드로제로서, 진피와 
표피에 주사하여 손실된 볼륨을 복원하기 위한 것입니다.
뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe Man) 를 진피와 
표피에 주사하면 얼굴과 목의 얇아진 연조직에 일정한 시간 동안 유지
되는 볼륨이 생깁니다. 임상전 연구 및 임상 연구에 따르면 뉴비아 하이
드로 딜럭스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe Man)의 역할이 저하되는 평
균 시간은 2주입니다.
치료된 주사 부위의 체적 증가는 항상, 주사를 놓은 뉴비아 하이드로 딜럭
스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe Man) 제품의 양에 정비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 27세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	눈꺼풀 안에 주입하지 마십시오.
•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 징후의 심각도에 따라, 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니다. 
그러나, 세션 당 22.5ml를 초과하지 않는 것이 좋습니다. 정기적인 작업 
스케줄과 수정작업이 필요할 수 있습니다. 2개월 내지 3개월을 간격으로 
해서 연간 4 세션을 초과하지 않는 것이 좋습니다. 독성 한계점 미만임에
도 불구하고, 뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(Neauvia Hydro Deluxe Man)의 
최대 연간 권장 용량은 60kg 환자의 경우 90ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 바늘 크기: 30 G (30 G Mesorelle 바늘 사용 가능)
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.
마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.

•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차치료 절차
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행적 슬라이딩 주입술 또는 다중점 주입술을 이용하여 제품을 서서히 
주입합니다.우리는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알
고 있지만, 제품을 사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따
라 수행되어야 합니다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

•눈물고랑, 입주위 라인, 미간, 눈가의 잔주름의 치료를 위한 뉴비아 제품
의 안전성과 유효성은 환자-대조군 임상시험에서 입증된 바 없습니다. 
신체의 이 부분을 치료할 때는 주의를 기울여야 합니다. 심각한 합병증을 
피하기 위해서는 해부학에 대한 탁월한 지식이 필요하며 주사는 주사 기
술이 능숙한 의사가 수행해야 합니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두가지 
모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증.
•	감염
•	 불량한 충전 효과.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해야 
합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 하이드로 딜럭스 맨제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 하이드로 딜럭스 맨
(Neauvia Hydro Deluxe Man) 사용한 치료와 관련된 바람직하지 (Neauvia Hydro Deluxe Man) 사용한 치료와 관련된 바람직하지 
않은 영향에 대해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심않은 영향에 대해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심
각한 사고는 사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 각한 사고는 사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 
당국에 신고해야 합니다.당국에 신고해야 합니다.

보관보관
•	4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(Neauvia Hydro Deluxe Man) 의
료 장치의 잘못된 사용 또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 
이외의 방식으로 사용하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 
대한 모든 책임을 부인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제
품의 적합성을 확인할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험
을 부담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI (805373608M0H0D325W)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.

NEAUVIA HYDRO DELUXE MAN 
非架橋型ヒアルロン酸非架橋型ヒアルロン酸
説明説明
NEAUVIA Hydro Deluxe Man は、リン酸緩衝液にグリシン、L-プロリン、カルシ
ウムハイドロキシアパタイトを強化した非架橋のヒアルロン酸ハイドロゲルです。本
医療機器は、無菌、非パイロジェン、非架橋の注射用ハイドロゲルです。ヒアルロン
酸は、非動物由来の高度に精製された原料であり、細菌の発酵に由来し、人間に
とって非病原性です。ハイドロゲルは無色透明で、低粘度です。本デバイスは、ルア
ーロック接続付きの充填済み1.0 mlまたは2.5 mlの使い捨てシリンジで供給され
ます。パッケージには、本デバイス、取扱説明書、注射針、製品識別ラベル、インプラ
ントカードが含まれています。
組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム........................18 mg 
濃縮*リン酸緩衝液...............1mL入り
* グリシン、L-プロリン、カルシウムハイドロキシアパタイトを含みます。
使用目的使用目的
NEAUVIA Hydro Deluxe Man は、皮内注射により顔面および頚部の原発性
軟部組織萎縮症を一時的に改善する注射用医療機器です。
NEAUVIA Hydro Deluxe Man は、成人（27歳以上）女性（妊娠中または授
乳中ではない）および男性の顔や首の原発性老人性萎縮症軟部組織欠損を対
象としています。
適応症 適応症 
NEAUVIA Hydro Deluxe Man は、時間とともに再吸収される生分解性の線状
ヒアルロン酸ハイドロゲルで、失われたボリュームを取り戻すために真皮と表皮に
注入することを目的としています。
NEAUVIA Hydro Deluxe Man は、真皮と表皮に注入することで、顔や首の薄
くなった軟部組織に一時的にボリュームを与えることができます。前臨床試験およ
び臨床試験において、NEAUVIA Hydro Deluxe Man の分解時間は平均2週
間であることが実証されました。
治療された注射部位の体積増加は、常にNEAUVIA Hydro Deluxe Man 製品
の注射量に正比例します。
禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮膚炎

など）。
•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	27歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品を注

射しないでください。 
•	まぶたには注射しないでください。 
•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注射し

ないでください。
•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行に
従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒアル
ロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが使用する
ことを意図しています。
臨床的に治療される徴候の重症度に応じて、治療に必要な投与量を医師が決
定します。ただし、1回あたり22.5mlを超えないようにすることが推奨されていま
す。定期的なセッションとタッチアップが必要な場合があります。2、3か月の間隔
で、1年に4回を超えないようにすることが推奨されています。毒性閾値以下です
が、NEAUVIA Hydro Deluxe Man の最大推奨年間投与量は60kgの患者に
対して90mlです。

治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ: 30G（30Gメソレル針使用可）
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中の歯

科治療、外科的処置、アレルギーなど）。
•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含む 

UDI を書き留めます。
•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。
麻酔：麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含まれ
ていません。 
•	局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロック法を

使用することをお勧めします。
•	既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを評価し
ます。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療部位
を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してくださ

い。
	 逆行性スライド注入法または複数注射点法を使用して、ゆっくりと本製品を注入
してしてください。すべての専門家が好みの技術を使用することを認識していま
すが、製品を使用する場合は、メーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う
必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサージし
ます。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するために、抗

炎症薬を投与することがあります。
•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないように、治

療部位に氷をあてます。
•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したりしな

いでください。 
•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患者が
これらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する医師に知
らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3週間
はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされない
ようにしてください。

警告警告
•	使用期限後は製品を使用しないでください。 
•	パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない場合

は、製品を使用しないでください。 
•	製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでください（

製品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 
•	パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は廃棄
する必要があります。 

•	異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•	異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•	製品を他の物質と混ぜないでください。
•	製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させないでく

ださい。 
•	ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•	製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に深刻

な影響を与える可能性があります。
•	眼窩下縁内側のくぼみ、口周囲のしわ、眉間および目尻のしわの治療に対する 

NEAUVIA 製品の安全性と有効性は、対照臨床試験では確立されていません。
体のこれらの部位の治療には注意が必要です。重大な合併症を避けるために
は、解剖学に関する優れた知識が必要であり、注射は熟練したインジェクター（注
射を行う者）が行う必要があります。

治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みますが、そ
れらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反応 (

発赤、浮腫、紅斑、など)。 
•	斑状出血/血腫
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症
•	感染
•	充填効果が低い
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	注射部位の丘疹および結節
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告してく
ださい。施術は適切に検査し、治療する必要があります。

施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。

製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Hydro Deluxe Man に製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Hydro Deluxe Man に
よる治療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さよる治療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さ
らに、デバイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーらに、デバイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザー
および/または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。および/または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。

保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。
製造者は、医療機器 NEAUVIA Hydro Deluxe Man の誤使用または異常な
使用、あるいはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引き
起こされた直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を負いま
せん。有資格の医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証する責任があ
り、したがって、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。

廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規制に
従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッパのデ
ータベースで参照いただけます.
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NEAUVIA HYDRO DELUXE
NON-CROSS-LINKED HYALURONIC ACID 

DESCRIPTION
NEAUVIA Hydro Deluxe is a non-crosslinked Hyaluronic Acid hydrogel 
enriched with Glycine, L-Proline and Calcium Hydroxyapatite in 
phosphate buffer solution. The medical device is a sterile, non-
pyrogenic, non-crosslinked injectable hydrogel. The Hyaluronic Acid 
is a highly purified raw material of non-animal origin, derived from 
bacterial fermentation, which is non-pathogenic for human. The 
hydrogel is transparent and colourless and has a low viscosity. The 
device is supplied in 1.0 ml or 2.5 ml pre-filled disposable syringes with 
a luer-lock connection. The package contains the device, instructions 
leaflet, needle, product identification labels and implant card.

COMPOSITION
Sodium hyaluronate …………………………………..18 mg 
Enriched* phosphate buffer solution …………qs ad 1 ml
* with Glycine, L-Proline and Calcium hydroxyapatite.

INTENDED USE
NEAUVIA Hydro Deluxe is an injectable medical device indicated 
for the temporary correction of the sign of primary soft tissue senile 
atrophy of the face and neck with intradermal injection.
NEAUVIA Hydro Deluxe is intended for adults (over 27 years old) 
women (not pregnant or breastfeeding) and men with primary senile 
atrophy soft tissues deficits of the face and neck.

INDICATIONS
NEAUVIA Hydro Deluxe is a biodegradable linear hyaluronic acid 
hydrogel resorbed over time, intended to be injected into the dermis 
and epidermis to restore lost volume.
NEAUVIA Hydro Deluxe when injected in the dermis and epidermis, 
adds temporally volume to thinned soft tissues of the face and neck. 
Pre-clinical and clinical studies demonstrated that NEAUVIA Hydro 
Deluxe degradation average time is 2 weeks.
The volumetric increase of the treated injection site is always directly 
proportional to the quantity of injected NEAUVIA Hydro Deluxe   
product.

CONTRAINDICATIONS
•	Patients with secondary infectious, traumatic, viral and iatrogenic 

atrophy.
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to 

treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Active autoimmune disorders affecting the skin.
•	Varices in the area of the implant.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject in children or patients under 27 years of age.
•	Do not inject in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject in patients already treated with temporary or permanent 

fillers in the same area. 
•	Do not inject in the eyelids.
•	Do not inject into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously or in sequentially advance with ablative 

laser sources, deep chemical peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal genitals.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE 
PRECAUTIONS FOR USE: the product is intended to be used observing 
aseptic technique and standard practice in compliance with local 
legislation. The product is only intended to be used by physicians 
in accordance with local legislation, trained in the appropriate 
injection techniques on Hyaluronic acid based fillers.
Depending on the severity of the clinical treated sign, the necessary 
dose required for treatment is defined by the physician. It is however 
recommended to not exceed 22.5 ml per session. Regular sessions and 
touch-ups may be necessary. It is advised to not exceed 4 sessions 
per year at 2 or 3-months intervals. Despite being below the toxicity 
threshold, the maximum recommended annual dose of NEAUVIA Hydro 
Deluxe is 90 ml for a 60 kg patient.

PREPARING FOR TREATMENT:
•	Recommended needle size: 30 G (it is possible to use the 30 G 

Mesorelle needle).
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, 

current medication, ongoing dental treatment, surgical procedures, 
allergies, etc.).

•	Note down the REF (code of product) and UDI, "including batch 
number", of the product used in the patient’s medical records, in order 
to ensure traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and 
possible adverse reactions of the product.

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: in order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
-	Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this 

case, it is advisable to use the local nerve block technique (troncular 
tecnique).

-	In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate to 
use the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE:
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be 

treated with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Push the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; 

replace the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection 

technique or the multi injection point technique. While realizing that 
every professional will use his or her preferred technique, when using 
the product it is advisable to perform the implantation in accordance 
with the injection technique recommended by the Manufacturer.

•	During injection, the product can be shaped with by the physician 
using the contralateral hand.

•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient 

to reduce oedema (which is a physiological response to any filler 
implant).

•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact 
with the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated 
with an injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or 
gels.

•	During the 24 hours following the treatment, do not apply pressure or 
cosmetics to the treated area.

•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 
starting from the day of the injection. If the patient must undergo 
these procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician 
concerned of the location of the implant.

•	Similarly, beauty treatments (laser, peeling, etc.) in the treated area 
are to be avoided for 3 weeks starting from the day of the implantation.

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks starting from the day of the treatment.

WARNINGS
•	Do not use the product after the expiry date.
•	Do not use the product if the package is not intact or damaged or has 

not been stored correctly.
•	Do not use the product if it does not appear to be in normal condition 

(as described in Description and Composition).
•	Once the package has been opened, the product must be used 

immediately. Leftover product must be disposed of.
•	Do not inject product from the same syringe in different patients.
•	Do not use the same needle for corrections in different anatomic 

districts.
•	Do not mix the product with other substances.
•	Do not allow the product to come into contact with quaternary 

ammonium salts such as benzalkonium chloride.
•	Do not add any type of drug into the hydrogel.
•	The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility 

and serious consequences for the patient’s health.
•	The safety and effictiveness of NEAUVIA products for the treatment 

of the tear trough, the periorbital lines, the glabella and the crow’s 
feet have not been established in controlled clinical trials. Caution 
should be exercised in treating this part of the body. In order to avoid 
important complications, it is mandatory an excellent knowledge of 
the anatomy, the injection must be performed by a skill injector.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable 
effects associated with the use of the product, which can occur 
immediately or a certain period of time after the treatment. Some 
adverse reactions following the injection of hyaluronic acid have been 
reported in the literature. These include, but are not limited to:
•	inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) possibly 

associated to itching or pain to pressure or both;
•	ecchymosis/haematomas;
•	staining or discolouration around the injected area;
•	intolerance reactions;
•	hypersensitivity of the treated area;
•	infection;
•	poor filling effect;
•	displacement of the material;
•	numbness;
•	lumps;
•	papules and nodules in the injected area;
•	temporary or permanent vision impairment or blindness;
•	allergic reactions.
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked
and treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is 
strictly dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment 
with NEAUVIA Hydro Deluxe; moreover, any serious incident 
that has occurred in relation to the device shall be reported to 
manufacturer and the competent authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established.

STORAGE
•	Store at a temperature between 4° C and 27° C.
•	Do not expose to sunlight.
•	Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or 
consequential damage caused by the incorrect use or abnormal use of 
the medical device NEAUVIA Hydro Deluxe or by its use in any way 
other than that described in this information leaflet. The qualified 
physician is responsible for verifying the product’s suitability for the 
intended use, and thus takes all responsibilities and risks in this regard.

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant 
local regulations.
The product must be used solely by physicians.
The SSCP is available in the European database on medical devices 
(Eudamed), linked to the Basic UDI-DI (805373608M0H0D325W): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
ACIDO IALURONICO NON RETICOLATO

DESCRIZIONE
NEAUVIA Hydro Deluxe è un idrogel a base di Acido Ialuronico non 
reticolato arricchito con Glicina, L-Prolina, Calcio Idrossiapatite 
in soluzione tampone fosfato. Il dispositivo medico è un idrogel 
iniettabile non reticolato, sterile e apirogeno. Acido Ialuronico è una 
materia prima altamente purificata di origine non animale, derivato 
da fermentazione batterica, non patogena per l’uomo. L’idrogel 
è trasparente, incolore e ha una bassa viscosità. Il dispositivo è 
contenuto in siringhe preriempite monouso con attacco luer-lock 
della capacità 1.0 ml o 2.5 ml pre-filled. La confezione contiene il 
dispositivo, le istruzioni per l’uso, ago, etichette di identificazione ed 
implant card. 

COMPOSIZIONE
Ialuronato di sodio …………………………………..18 mg 
Soluzione tampone fosfato arricchito* …………qs a 1 ml
* con Glicina, L-Prolina e Calcio idrossiapatite.

DESTINAZIONE D’USO
NEAUVIA Hydro Deluxe è un dispositivo medico iniettabile indicato 
per la correzione temporanea del segno di atrofia senile primaria del 
tessuto molle del viso e del collo mediante iniezione intradermica.
NEAUVIA Hydro Deluxe è destinato agli adulti (oltre i 27 anni), alle 
donne (non in gravidanza o in allattamento) e agli uomini con atrofia 
senile primaria e deficit dei tessuti molli del viso e del collo.

INDICAZIONI
NEAUVIA Hydro Deluxe è un idrogel di acido ialuronico lineare 
biodegradabile che si riassorbe nel tempo, destinato ad essere iniettato 
nel derma e nell'epidermide per ripristinare il volume perduto. 
NEAUVIA Hydro Deluxe quando iniettato nel derma e nell'epidermide, 
aggiunge temporaneamente volume ai tessuti molli assottigliati del 
viso e del collo. Studi preclinici e clinici hanno dimostrato che il tempo 
medio di degradazione di NEAUVIA Hydro Deluxe è di 2 settimane. 
L'aumento volumetrico del sito di iniezione trattato è sempre 
direttamente proporzionale alla quantità di prodotto NEAUVIA Hydro 
Deluxe iniettato.

CONTROINDICAZIONI
•	Pazienti con atrofia secondaria infettiva, traumatica, virale e 

iatrogena
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Malattie autoimmuni attive della pelle.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o pazienti sotto i 27 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nelle palpebre.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare contemporaneamente al trattamento laser o in 

sequenza avanzata con sorgenti laser ablative, peeling chimici 
profondi o dermoabrasione

•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 
interni.

DOSAGGIO E ISTRUZIONI PER L'USO  
PRECAUZIONI PER L’USO: il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
osservando la tecnica asettica e la pratica standard in conformità con 
la legislazione locale. Il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
soltanto da parte di medici secondo la legislazione locale, 
formato alle appropriate tecniche di iniezione di filler a base di 
acido ialuronico. A seconda della gravità del segno clinico trattato, la 
dose necessaria richiesta per il trattamento viene definita dal medico. 
Si consiglia comunque di non superare i 22,5 ml per seduta. Sedute 
e ritocchi regolari possono rendersi necessari. Pur essendo al di sotto 
della soglia di tossicita’, la dose massima annua consigliata di acido 
ialuronico non reticolato NEAUVIA è di 90 ml per un paziente di 60 kg. 

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO:
•	Dimensione dell’ago raccomandata: 30 G (è possibile l’utilizzo 

dell’ago 30 G Meso-relle).
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare nella cartella clinica del paziente, il REF (codice del 
prodotto), l'UDI, "compreso il numero di lotto", del prodotto utilizzato 
al fine di garantire la tracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

•	Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
- In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO:
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona 

da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
•	Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado o la tecnica con punti di iniezione multipli. Pur 
considerando che ogni professionista utilizza la tecnica a sé più 
congeniale, quando si adopera il prodotto si consiglia di eseguire 
l’impianto in conformità alla tecnica di iniezione consigliata dal 
fabbricante.

•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con 
la mano controlaterale.

•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO:
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

•	L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non premere la pelle sulla 

zona trattata, né applicare cosmetici.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	Analogamente, evitare i trattamenti di bellezza (laser, peeling, ecc.) 
nell’area trattata per 3 settimane dalla data di impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta 

o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (riportate in Descrizione e Composizione).
•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 

immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.
•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari 

pazienti.
•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.
•	La sicurezza e l'efficacia dei prodotti NEAUVIA per il trattamento 

della depressione lacrimale, delle linee periorbitali, della glabella, 
e delle zampe di gallina non sono state stabilite in studiclinici 
controllati. Si deve usare cautela nel tramento di questa parte del 
corpo. Al fine di evitare importanti complicazioni, è obbligatoria 
un'ottima conoscenza dell'anatomia, l’iniezione deve essere eseguita 
da un medico qualificato.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente 
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, ecc.) 

accompagnate eventualmente da prurito o dolore alla pressione o 
entrambi;

•	ecchimosi/ematomi;
•	macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	reazioni di intolleranza;
•	ipersensibilità nella zona trattata;
•	infezione;
•	debole effetto di riempimento;
•	dislocazione del materiale;
•	intorpidimento;
•	granuli;
•	papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	compromissione della vista temporanea o permanente o cecità; 
•	reazioni allergiche.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni. 
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Hydro Deluxe va comunicato al Fabbricante e/o Distributore 
del prodotto; inoltre qualsiasi incidente grave verificatosi in 
relazione a NEAUVIA Hydro Deluxe deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro in cui 
l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 

CONSERVAZIONE
•	Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
•	Non esporre all’azione dei raggi solari.
•	Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Hydro Deluxe o dall’utilizzo in modo diverso da 
quello descritto in questo foglio illustrativo. Il medico competente è 
responsabile di verificare l'idoneità del prodotto per l'uso previsto, e 
quindi si assume tutti i rischi e le responsabilità in questo senso. 

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe e aghi nel 
rispetto delle procedure adottare nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti locali.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.
L'SSCP è disponibile nella banca dati Europea relativa ai dispositivi medici
(Eudamed), collegata all'UDI-DI di base (805373608M0H0D325W): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
NIEUSIECIOWANY HIALURONIAN SODU

OPIS
NEAUVIA Hydro Deluxe to nieusieciowany hydrożel z kwasem 
hialuronowym wzbogacony o Glicynę, L-Prolinę i Hydroksyapatyt 
wapnia w roztworze buforu fosforanowego. Wyrób medyczny to 
sterylny, niepirogenny, nieusieciowany hydrożel do wstrzykiwania. 
Kwas hialuronowy jest wysoko oczyszczonym surowcem pochodzenia 
niezwierzęcego, pochodzącym z fermentacji bakteryjnej, 
niepatogennym dla człowieka. Hydrożel jest przezroczysty i bezbarwny 
– ma niską lepkość. Urządzenie jest dostarczane w napełnionych 
fabrycznie strzykawkach jednorazowych o pojemności 1,0 ml lub 2,5 
ml ze złączem Luer-Lock. Opakowanie zawiera urządzenie, ulotkę z 
instrukcją, igłę, etykiety identyfikacyjne produktu oraz kartę implantu.

SKŁAD
Hialuronian sodu .........................................18 mg
Wzbogacony* roztwór buforu fosforanowego ............qs ad 1 ml
* z Glicyną, L-Proliną i hydroksyapatytem wapnia.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
NEAUVIA Hydro Deluxe to wyrób medyczny do wstrzykiwania wskazany 
do tymczasowej korekty objawu pierwotnego zaniku starczego tkanek 
miękkich twarzy i szyi za pomocą iniekcji śródskórnej.
NEAUVIA Hydro Deluxe przeznaczona jest dla osób dorosłych (powyżej 
27 roku życia) kobiet (nie będących w ciąży i nie karmiących piersią) 
i mężczyzn z deficytami tkanek miękkich twarzy i szyi w pierwotnym 
zaniku starczym.

WSKAZANIA
NEAUVIA Hydro Deluxe to biodegradowalny liniowego hydrożel 
kwasu hialuronowego ulegający wchłanianiu w czasie, przeznaczony 
do wstrzykiwania w skórę właściwą i naskórek w celu przywrócenia 
utraconej objętości.
NEAUVIA Hydro Deluxe po wstrzyknięciu w skórę właściwą i naskórek 
dodaje czasowo objętości tkankom miękkim twarzy i szyi, które stały 
się cieńsze. Badania przedkliniczne i kliniczne wykazały, że średni czas 
degradacji NEAUVIA Hydro Deluxe wynosi 2 tygodnie.
Wzrost objętości leczonego miejsca wstrzyknięcia jest zawsze wprost 
proporcjonalny do ilości wstrzykniętego produktu NEAUVIA Hydro 
Deluxe.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Pacjenci z wtórnym zanikiem infekcyjnym, urazowym, wirusowym i 

jatrogennym. 
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Aktywne zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i pacjentów poniżej 27 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Nie wstrzykiwać w powieki.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Nie wstrzykiwać jednocześnie z zabiegami laserowymi lub kolejno 

z wyprzedzeniem z laserem ablacyjnym, głębokimi peelingami 
chemicznymi lub dermabrazją.

•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

DAWKOWANIE I INSTRUKCJE UŻYTKOWANIA
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PRZED ZASTSOWANIEM: produkt jest 
przeznaczony do stosowania z zachowaniem techniki aseptycznej 
i standardowych praktyk zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt 
jest przeznaczony do stosowania zgodnie z lokalnymi przepisami 
prawnymi wyłącznie przez lekarzy, przeszkolonych w zakresie 
odpowiednich technik wstrzykiwania wypełniaczy na bazie kwasu 
hialuronowego.
W zależności od nasilenia objawu klinicznego leczonego, niezbędna 
dawka wymagana do leczenia jest określana przez lekarza. Zaleca 
się jednak, aby nie przekraczać 22,5 ml na sesję. Konieczne mogą być 
regularne sesje i uzupełnienia. Zaleca się nie przekraczać 4 sesji w 
roku w odstępach 2 lub 3 miesięcznych. Mimo nieprzekroczenia progu 
toksyczności, maksymalna zalecana roczna dawka produktu NEAUVIA 
Hydro Deluxe wynosi 90 ml dla pacjenta o masie ciała 60 kg.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU:
•	Zalecana wielkość igły: 30 G (można zastosować igłę Meso-Relle 30 G).
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych itp.).

•	Zanotować kod REF (kod produktu) i kod UDI, "w tym numer serii" 
produktu stosowanego w dokumentacji medycznej pacjenta, w celu 
zapewnienia identyfikowalności.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu.

•	Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE: aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do 
wyrobu nie dodano żadnych środków znieczulających.
-	Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 

zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).

-	U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA:
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde 

lub techniką wielopunktowego wtrysku. Wprawdzie ostateczny 
wybór techniki stosowanej podczas zabiegu należy do lekarza, jednak 
poniżej opisano technikę wykonywania wstrzyknięcia zalecaną przez 
producenta.

•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU:
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

•	W ciągu 24 godzin od zabiegu nie wolno wywierać nacisku ani 
stosować produktów kosmetycznych na leczonym obszarze.

•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 
dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Nie należy przeprowadzać zabiegów kosmetycznych, takich jak 
laseroterapia lub złuszczanie, na leczonym obszarze przez 3 tygodnie 
od dnia wstrzyknięcia.

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(niezgodny z opisem w punktach Opis i Skład).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

•	Bezpieczeństwo i skuteczność produktów  Neauvia  w  leczeniu  
doliny łez, bruzd okołooczodołowych, gładzizny i kurzych łapek nie 
zostały określone w kontrolowanych badaniach klinicznych. Należy 
zachować szczególną ostrożność podczas leczenia tych części ciała. 
Aby uniknąć poważnych komplikacji, niezbędna jest doskonała 
znajomość anatomii, wstrzyknięcie musi być wykonane przez 
wykfalifikowany personel medyczny.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych związanych z użyciem wyrobu, które mogą 
wystąpić bezpośrednio po zabiegu lub w pewnym odstępie czasu. 
Niektóre działania niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego 
zostały opisane w literaturze. Obejmują one, ale nie są ograniczone do:
•	reakcji zapalnych (obrzęk, zaczerwienienie, rumień itp.), które mogą 

wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym;
•	wybroczyny/krwiaki;
•	plamy lub odbarwienia w okolicy wstrzyknięcia;
•	reakcji nietolerancji;
•	nadwrażliwości leczonego obszaru;
•	zakażenia;
•	niezadowalającego efektu wypełnienia;
•	przemieszczenia materiału;
•	drętwienia;
•	guzków;
•	brodawki i guzki w leczonym obszarze;
•	czasowego lub trwałego upośledzenie wzroku lub ślepoty;
•	reakcje alergiczne.
Należy natychmiast zgłosić lekarzowi każde zdarzenie niepożądane 
(wymienione powyżej lub inne), jeśli trwa ono dłużej niż 7 dni. Należy 
dokonać kontroli implantu i zastosować odpowiednie leczenie.
Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu o 
wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA Hydro 
Deluxe; ponadto każdy poważny incydent, który wystąpił w 
związku z wyrobem, należy zgłosić wytwórcy i właściwemu 
organowi państwa członkowskiego, w którym ma siedzibę 
użytkownik i/lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
•	Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
•	Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Hydro Deluxe lub nieprzestrzeganiem instrukcji zawartych 
w tej ulotce dołączonej do opakowania. Wykwalifikowany lekarz 
jest odpowiedzialny za sprawdzenie przydatności produktu do 
zamierzonego zastosowania, a tym samym bierze na siebie całą 
odpowiedzialność oraz ryzyko w tym zakresie

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać 
oraz utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i 
odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
SSCP jest dostępny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych 
(Eudamed), połączonej z Basic UDI-DI (805373608M0H0D325W): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
ACIDE HYALURONIQUE NON RÉTICULÉ

DESCRIPTION
Le NEAUVIA Hydro Deluxe est un hydrogel d’acide hyaluronique non 
réticulé enrichi en Glycine, L-Proline et hydroxyapatite de calcium 
dans une solution tampon de phosphate. Le dispositif médical est 
un hydrogel injectable stérile, apyrogène et non réticulé. L’acide 
hyaluronique est une matière brute hautement purifiée d’origine non 
animale, obtenue à partir de fermentation bactérienne, non pathogène 
pour l’humain. L’hydrogel est transparent et incolore et présente une 
faible viscosité. Le dispositif est fourni dans des seringues jetables 
préremplies de 1,0 ml ou 2,5 ml comprenant un raccord Luer Lock. 
L’emballage contient le dispositif, la notice d’utilisation, l’aiguille, les 
étiquettes d’identification du produit et la carte d’implant.

COMPOSITION
Hyaluronate de sodium .........................................18 mg 
Solution tampon de phosphate enrichie* ............qs ad 1 ml
* avec Glycine, L-Proline et hydroxyapatite de calcium.

UTILISATION PRÉVUE
Le NEAUVIA Hydro Deluxe est un dispositif médical injectable indiqué 
pour la correction temporaire du signe d’atrophie sénile primaire des 
tissus mous du visage et du cou par injection intradermique.
NEAUVIA Hydro Deluxe est destiné aux adultes (plus de 27 ans), 
aux femmes (ni enceintes ni allaitantes) et aux hommes souffrant 
d’atrophie sénile primaire et de déficits des tissus mous du visage et 
du cou.

INDICATIONS
Le NEAUVIA Hydro Deluxe est un hydrogel d’acide hyaluronique 
linéaire biodégradable et résorbé dans le temps, destiné à être injecté 
dans le derme et l’épiderme pour restaurer le volume perdu.
NEAUVIA Hydro Deluxe, lorsqu’il est injecté dans le derme et 
l’épiderme, ajoute temporairement du volume aux tissus mous amincis 
du visage et du cou. Les études précliniques et cliniques ont démontré 
que la durée moyenne de dégradation de NEAUVIA Hydro Deluxe est 
de deux semaines.
L’augmentation volumétrique du site d’injection traité est toujours 
directement proportionnelle à la quantité de NEAUVIA Hydro Deluxe 
injecté.

CONTRAINDICACIONES
•	Patients présentant une atrophie secondaire infectieuse, traumatique, 

virale et iatrogène. 
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Maladies auto-immunes actives de la peau.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et patients dont l’âge est inférieur à 27 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans les paupières.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas injecter simultanément avec un traitement au laser ou en 

avance séquentielle avec des sources laser ablatives, des peelings 
chimiques profonds ou une dermabrasion.

•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 
génitaux internes.

DOSAGE ET MODE D’EMPLOI
PRÉCAUTIONS D’EMPLOI: le produit est destiné à être utilisé 
en suivant une technique aseptique et une pratique standard en 
conformité avec la législation locale. Le produit est uniquement 
destiné à être utilisé par des médecins formés aux techniques 
d’injection appropriées des produits de comblement à base d’acide 
hyaluronique, conformément à la législation locale.
En fonction de la gravité du signe clinique traité, la dose nécessaire 
au traitement est définie par le médecin. Il est toutefois recommandé 
de ne pas dépasser 22,5 ml par séance. Des séances régulières et des 
retouches peuvent être nécessaires. Il est conseillé de ne pas dépasser 
quatre séances par an à deux ou trois mois d’intervalle. Bien qu’elle soit 
inférieure au seuil de toxicité, la dose annuelle maximale recommandée 
de NEAUVIA Hydro Deluxe est de 90 ml pour un patient de 60 kg.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT:
•	Aiguille recommandée: 30 G (il est possible d’utiliser l’aiguille 

Mesorelle 30 G).
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter le REF (code du produit) et l'UDI, "y compris le numéro de lot", 
du produit utilisé dans le dossier médical du patient, afin d'assurer 
la traçabilité.

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.
-	Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 

technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
-	Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 

approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT:
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde ou la technique multi points d'injection. Produit destiné 
à l’usage professionnel des médecins choisissant leur propre 
technique d’administration. Cependant, il est conseillé de procéder à 
l’implantation selon les instructions d’injection du fabricant.

•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir 

le produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament 

antiinflammatoire réduisant l’enflure après l’injection, réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté.

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué 
par une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de 
traitement mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

•	Dans les 24 heures suivant l’administration du produit, il ne faut 
pas toucher la peau ni utiliser de produits cosmétiques sur la zone 
de traitement.

•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 
chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Tout traitement esthétique (laser, peelings, etc.) est également 
déconseillé dans la zone de traitement pendant trois semaines après 
l’injection.

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux rayons 
UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après l’injection.

Advertissement
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (voir «Description et 

composition»).
•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 

ne pas conserver les résidus.
•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 

patients différents.
•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

•	La sécurité et l’efficacité des produits NEAUVIA n’ont pas fait l’objet 
de tests cliniques contrôlés pour le traitement du canal lacrymal, les 
rides périorbitaires, les glabelles, les rides du contour de l’œil. Il est 
primordial de traiter ces parties du corps avec précaution. Dans le but 
d’éviter toute complication importante, il est essentiel d’avoir une 
excellente connaissance de l’anatomie, et que les injections soient 
faites par une personne qualifiée.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de toutes les effets indésirables 
possibles associés à l’application du produit qui peuvent survenir 
immédiatement ou certain temps après l’injection. Après l’injection 
d’acide hyaluronique on a noté quelques effets indésirables. Ceux-ci 
incluent mais ne sont pas limités à:
•	réactions inflammatoires telles que rougeur, gonflement, érythème, 

etc. qui peuvent être accompagnées par des démangeaisons ou la 
douleur à la pression, ou par les deux à la fois;

•	ecchymoses/hématomes;
•	tâches et peau décoloré autour de l’endroit de l’injection;
•	réactions d’intolérance au produit;
•	sensibilité accrue à l’endroit de l’injection;
•	infection;
•	effet de comblement peu satisfaisant du produit;
•	dislocation du produit;
•	engourdissements;
•	grosseurs;
•	papules et nodules à l’endroit de l’injection;
•	déficience visuelle ou cécité temporaire ou permanente;
•	réactions allergiques.
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable 
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L’implant doit 
être vérifié et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA
Hydro Deluxe doit être signalé directement au fabricant et/ ou 
au distributeur du produit; en outre, tout incident grave survenu 
en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l’autorité compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur 
et/ou le patient réside.

STOCKAGE
•	Température de stockage entre 4° C et 27° C.
•	Ne pas exposer directement au soleil.
•	Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou une 
utilisation anormale du produit NEAUVIA Hydro Deluxe ou par son 
utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice. Le 
médecin qualifié est chargé de la vérification de l’adéquation du produit 
pour l’utilisation prévue et assume donc toute responsabilité et tout 
risque à cet égard.

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l’élimination 
des seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux 
procédures de l’établissement de santé et aux réglementations locales 
en vigueur.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
Le RCSPC (SSCP) est disponible dans la base de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), liée à l’IUD-ID de base 
(805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
ÁCIDO HIALURÓNICO NO RETICULADO

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Hydro Deluxe es un hidrogel de Ácido Hialurónico no 
reticulado enriquecido con Glicina, L-Prolina e Hidroxiapatita de Calcio 
en solución reguladora de fosfato. El dispositivo médico es un hidrogel 
inyectable estéril, no pirogénico y no reticulado. El ácido hialurónico es 
una materia prima altamente purificada de origen no animal, derivada 
de la fermentación bacteriana, que no es patógena para el ser humano. 
El hidrogel es transparente e incoloro y tiene una baja viscosidad. El 
dispositivo se suministra en jeringas desechables precargadas de 1,0 
ml o 2,5 ml con conexión luer-lock. El envase contiene el dispositivo, 
el folleto de instrucciones, la aguja, las etiquetas de identificación del 
producto y la tarjeta de implante.

COMPOSICIÓN
Hialuronato de sodio .........................................18 mg 
Solución reguladora fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* con Glicina, L-Prolina e Hidroxiapatita de Calcio.

USO INDICADO
NEAUVIA Hydro Deluxe es un producto sanitario inyectable indicado 
para la corrección temporal del signo de la atrofia senil primaria de los 
tejidos blandos de la cara y el cuello con inyección intradérmica.
NEAUVIA Hydro Deluxe está dirigido a adultos (mayores de 27 años), 
mujeres (no embarazadas ni en periodo de lactancia) y hombres con 
déficit de tejidos blandos de atrofia senil primaria de cara y cuello.

INDICACIONES
NEAUVIA Hydro Deluxe es un hidrogel de ácido hialurónico lineal 
biodegradable que se reabsorbe con el tiempo, fabricado para ser 
inyectado en la dermis y la epidermis para restaurar el volumen perdido.
NEAUVIA Hydro Deluxe cuando se inyecta en la dermis y la epidermis, 
añade temporalmente volumen a los tejidos blandos adelgazados de 
la cara y el cuello. Los estudios preclínicos y clínicos demostraron que 
el tiempo medio de degradación de NEAUVIA Hydro Deluxe es de 2 
semanas.
El aumento volumétrico del punto de inyección tratado es siempre 
directamente proporcional a la cantidad de producto NEAUVIA Hydro 
Deluxe inyectado.

CONTRAINDICACIONES
•	Pacientes con atrofia secundaria infecciosa, traumática, viral y 

iatrogénica 
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	Enfermedades autoinmunes activos de la piel.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o pacientes menores de 27 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en los párpados.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No se debe inyectar simultáneamente con un tratamiento láser o 

en avance secuencial con fuentes láser ablativas, peelings químicos 
profundos o dermoabrasión.

•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 
internos.

DOSIS E INSTRUCCIONES DE USO
PRECAUCIONES PARA EL USO: está previsto el uso del producto en 
cumplimiento de la técnica aséptica y la práctica estándar de acuerdo 
con la legislación local. El producto está fabricado para  ser utilizado 
únicamente por médicos, de acuerdo con la legislación local, 
formados en las técnicas de inyección adecuadas en rellenos a 
base de ácido hialurónico.
En función de la gravedad del signo clínico tratado, el médico define 
la dosis necesaria para el tratamiento. No obstante, se recomienda 
no superar los 22,5 ml por sesión. Puede ser necesario que se realicen 
sesiones periódicas y retoques. Se aconseja no superar las 4 sesiones 
al año con intervalos de 2 o 3 meses. A pesar de estar por debajo del 
umbral de toxicidad, la dosis máxima anual recomendada de NEAUVIA 
Hydro Deluxe es de 90 ml para un paciente de 60 kg.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO:
•	Dimensión recomendada de la aguja: 30 G (se puede usar la aguja 30 

G Meso-relle).
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones  

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Anotar en la historia clínica del paciente el REF (código de producto) 
y la UDI, "incluido el número de lote", del producto utilizado, para 
garantizar la trazabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

•	Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia.
-	Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 

aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular 
técnica).

-	En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO:
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona 

a tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado o la técnica de múltiples puntos de inyección. Aun 
considerando que cada profesional utiliza la técnica que a él le sea 
más cómoda, cuando se utiliza el producto se recomienda realizar 
la infiltración según la técnica de inyección recomendada por el 
fabricante.

•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 
con la mano contralateral.

•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO:
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir  los  efectos  inflamatorios  asociados  típicamente  a 

una inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no hay que apretar la 
piel sobre la zona tratada, ni aplicar cosméticos.

•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 
posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse  
a estos procedimientos, es fundamental informar siempre el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Asimismo, evite realizar tratamientos de belleza (láser, peeling, etc.) 
en la zona tratada durante las 3 semanas posteriores a la fecha de 
la infiltración.

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (que figuran en la descripción y composición).
•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 

el producto remanente debe eliminarse.
•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 

pacientes.
•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

•	La seguridad y la eficacia de los productos Neauvia para el 
tratamiento del surco de ojeras o valle de lágrimas, las líneas 
periorbitales, el entrecejo y las patas de gallo no se han establecido 
en ensayos clínicos controlados. Se debe tener cuidado al tratar estas 
partes del cuerpo.

•	Para evitar complicaciones importantes, es obligatorio un profundo 
conocimiento de la anatomía; las inyecciones deben ser realizadas 
por un profesional experto.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos 
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente 
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido 
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, etc.) 

acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión o 
ambos;

•	equimosis/hematomas;
•	manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	reacciones de intolerancia;
•	hipersensibilidad en la zona tratada;
•	infección;
•	débil efecto de llenado;
•	desplazamiento del material;
•	entumecimiento;
•	bultos;
•	pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	deterioro temporal o permanente de la visión o ceguera;
•	reacciones alérgicas.
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento 
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días. 
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con 
NEAUVIA Hydro Deluxe debe ser comunicado al fabricante y/o al 
distribuidor del producto; además, cualquier incidente grave que 
se haya producido en relación con el producto se comunicará al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el 
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

CONSERVACIÓN
•	Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C y 

27° C.
•	No exponer a la acción de los rayos solares.
•	No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo 
del producto sanitario NEAUVIA Hydro Deluxe o por el uso en modo 
distinto al descrito en este folleto ilustrativo. El médico cualificado es 
responsable de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto, 
por lo que asume todas las responsabilidades y riesgos al respecto.

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, manipule y deseche las jeringas y las 
agujas de acuerdo con los procedimientos del centro de salud y la 
normativa local pertinente.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos. 
La certificación SSCP está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed), vinculada al UDI-DI básico 
(805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
ÁCIDO HIALURÓNICO NÃO RETICULADO

DESCRIÇÃO
O NEAUVIA Hydro Deluxe é um hidrogel de ácido hialurónico não 
reticulado enriquecido com glicina, L-prolina e hidroxiapatita de cálcio 
em solução tampão de fosfato. O dispositivo médico é um hidrogel 
injetável estéril, não pirogénico e não reticulado. O ácido hialurónico 
é uma matéria-prima altamente purificada de origem não animal, 
derivada da fermentação bacteriana, que não é patogénica para o ser 
humano. O hidrogel é transparente e incolor e tem uma viscosidade 
baixa. O dispositivo é fornecido em seringas descartáveis de 1,0 ml ou 
2,5 ml pré-cheias com uma ligação luer-lock. A embalagem contém o 
dispositivo, folheto de instruções, agulha, etiquetas de identificação do 
produto e cartão de implante.

COMPOSIÇÃO
Hialuronato de sódio ......................................... 18 mg 
Solução tampão de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* com glicina, L-prolina e hidroxiapatita de cálcio.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NEAUVIA Hydro Deluxe é um dispositivo médico injetável indicado 
para a correção temporária do sinal de atrofia senil primária dos tecidos 
moles do rosto e pescoço por meio de injeção intradérmica.
O NEAUVIA Hydro Deluxe destina-se a adultos (maiores de 27 anos), 
mulheres (não grávidas ou lactantes) e homens com atrofia primária 
dos tecidos moles do rosto e pescoço.

INDICAÇÕES
O NEAUVIA Hydro Deluxe é um hidrogel de ácido hialurónico linear 
biodegradável reabsorvido ao longo do tempo, destinado a ser injetado 
na derme e epiderme para restaurar o volume perdido.
Quando injetado na derme e epiderme, o NEAUVIA Hydro Deluxe 
adiciona temporariamente volume aos tecidos moles e do rosto e 
pescoço que apresentem perda de espessura. Estudos pré-clínicos e 
clínicos demonstraram que o NEAUVIA Hydro Deluxe tem um tempo 
médio de degradação de 2 semanas.
O aumento volumétrico do local de injeção tratado é sempre 
diretamente proporcional à quantidade de produto NEAUVIA Hydro 
Deluxe injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
•	Pacientes com atrofia secundária infeciosa, traumática, viral e 

iatrogénica 
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Doenças autoimunes activos da pele.
•	Varizes na área do implante.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou pacientes com idade inferior a 27 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injete nas pálpebras.
•	Não vasos sanguíneos.
•	Nao efetuar uma correcao excessiva.
•	Não injetar em simultâneo com tratamento a laser ou em avanço 

sequencial com fontes de laser ablativas, peeling químico profundo 
ou dermoabrasão.

•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: o produto destina-se a ser usado 
observando a técnica assética e a prática normal, em conformidade 
com a legislação local. O produto destina-se apenas a ser utilizado 
por médicos, de acordo com a legislação local, com formação nas 
técnicas de injeção apropriadas de preenchimento à base de ácido 
hialurónico.
A dose necessária para o tratamento é definida pelo médico, em função 
da gravidade do sinal clínico tratado. No entanto, recomenda-se não 
exceder 22,5 ml por sessão. Podem ser necessárias sessões regulares e 
retoques. Aconselha-se não exceder 4 sessões por ano, a intervalos de 
2 ou 3 meses. Apesar de estar abaixo do limiar de toxicidade, a dose 
máxima anual recomendada do NEAUVIA Hydro Deluxe é de 90 ml para 
um paciente de 60 kg. 

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO:
•	Dimensão da agulha recomendada: 30 G (é possível a utilização da 

agulha 30 G Meso-relle).
•	Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anote no prontuário do paciente o REF (código do produto) e a UDI, 
“incluindo o número do lote”, do produto utilizado, para garantir a 
rastreabilidade.

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis 
reações adversas devidas à aplicação do produto.

•	O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o 
produto não contém nenhum tipo de anestésico.
- Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 

usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).
- Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO:
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado ou a técnica de múltiplos pontos de injeção. Embora 
considerando que cada profissional usa a técnica mais apropriada 
para si, quando se utiliza o produto é aconselhável realizar o impante 
em conformidade com a técnica de injeção recomendada pelo 
Fabricante.

•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 
mão contralateral.

•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor 
o produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO:
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

•	Nas 24 horas seguintes ao tratamento, não pressionar a pele na zona 
tratada nem aplicar cosméticos.

•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 
após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Da mesma forma, evitar tratamentos de beleza (lasers, peeling, etc.) 
na área tratada durante 3 semanas após a data de implante.

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

ADVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(descritas na Descrição e Composição).
•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 

imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.
•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda 

de esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.
•	A segurança e eficácia dos produtos Neauvia, para o tratamento da 

depressão lacrimal, das linhas periorbitais, da glabela e dos pés de 
galinha, não foram estabelecidas em ensaios clínicos controlados. 
Deve ter-se cuidado ao tratar essa parte do corpo. 
Para evitar complicações importantes, é obrigatório um excelente 
conhecimento da anatomia e a injeção deve ser aplicada por um 
injetor habilidoso. 

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor à pressão ou ambos;
•	equimoses/hematomas;
•	manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	reações de intolerância;
•	hipersensibilidade na zona tratada;
•	infeção
•	efeito de enchimento fraco;
•	deslocamento do material;
•	dormência;
•	nódulos;
•	pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	incapacidade visual temporária ou permanente, ou cegueira; 
•	reações alérgicas.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Hydro Deluxe deve ser comunicado ao Fabricante e/ou 
Distribuidor do produto; além disso, qualquer incidente grave que 
tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que o 
utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

CONSERVAÇÃO
•	Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
•	Não expor à ação dos raios solares.
•	Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido do 
dispositivo médico NEAUVIA Hydro Deluxe ou pela utilização de um 
modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O médico 
habilitado é responsável por verificar que o produto é adequado para o 
uso pretendido, assumindo assim todas as responsabilidades e riscos 
a este respeito.

ELIMINAÇÃO
A fim de evitar riscos biológicos, manusear e eliminar seringas e agulhas 
de acordo com os procedimentos do estabelecimento de saúde e os 
regulamentos locais relevantes.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a 
médicos. O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre 
dispositivos médicos (Eudamed), associado ao UDI-DI básico 
(805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
NICHT VERNETZTE HYALURONSÄURE
BESCHREIBUNG
NEAUVIA Hydro Deluxe ist ein unvernetztes Hyaluronsäure-Hydrogel, 
angereichert mit Glycin, L-Prolin und Calciumhydroxyapatit in 
Phosphatpufferlösung. Dieses Medizinprodukt ist ein steriles, nicht-
pyrogenes, unnetztes injizierbares Hydrogel. Die Hyaluronsäure ist 
ein hoch gereinigter Rohstoff nicht tierischen Ursprungs, der durch 
bakterielle Fermentation gewonnen wird und für den Menschen nicht 
gesundheitsschädlich ist. Das Hydrogel ist transparent und farblos und 
hat eine niedrige Viskosität. Das Hydrogel wird in 1,0 ml oder 2,5 ml 
vorgefüllten Einmalspritzen mit Luer-Lock-Anschluss geliefert. Die 
Verpackung enthält das Instrument, einen Beipackzettel, eine Nadel, 
Produktkennzeichnungsetiketten und eine Implantatkarte.
ZUSAMMENSETZUNG
Natriumhyaluronat .........................................18 mg 
Angereicherte* Phosphatpufferlösung ............qs ad 1 ml
* mit Glycin, L-Prolin und Calciumhydroxyapatit.
VERWENDUNGSBESTIMMUNG
NEAUVIA Hydro Deluxe ist ein injizierbares Medizinprodukt, 
das zur vorübergehenden Korrektur der Anzeichen von primärer 
Weichteilatrophie im Gesicht und am Hals durch intradermale Injektion 
angezeigt ist.
NEAUVIA Hydro Deluxe ist für Erwachsene (über 27 Jahre alt), Frauen 
(nicht schwanger oder stillend) und Männer mit primärer seniler 
Atrophie und Weichteildefiziten im Gesicht und am Hals bestimmt.
ANWENDUNGSGEBIETE
NEAUVIA Hydro Deluxe ist ein biologisch abbaubares, lineares 
Hyaluronsäure-Hydrogel, das mit der Zeit resorbiert wird und zur 
Injektion in die Dermis und Epidermis bestimmt ist, um verlorenes 
Volumen wiederherzustellen.
NEAUVIA Hydro Deluxe wird in die Dermis und Epidermis gespritzt 
und verleiht den geschwächten Weichteilen von Gesicht und Hals 
vorübergehend mehr Volumen. Präklinische und klinische Studien 
haben gezeigt, dass NEAUVIA Hydro Deluxe in zwei Wochen abgebaut 
wird.
Die volumetrische Zunahme der behandelten Injektionsstelle ist immer 
direkt proportional zur Menge des injizierten NEAUVIA Hydro Deluxe 
Produkts.
GEGENANZEIGEN
•	Patienten mit sekundärer infektiöser, traumatischer, viraler und 

iatrogener Atrophie. 
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, etc.) an oder nahe 

dem Bereich der Behandlung.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber 

Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Aktive Autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und Patienten unter 27 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in die Augenlieder injizieren.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht gleichzeitig mit einer Laserbehandlung oder nacheinander mit 

ablativen Laserquellen, tiefen chemischen Peelings oder Dermabrasion 
anwenden.

•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.
DOSIERUNG UND ANWENDUNGSANWEISUNG
VORSICHTSMASSNAHMEN: das Produkt ist dazu bestimmt, im 
Rahmen eines aseptischen Ansatzes und der üblichen Praxis in 
Übereinstimmung mit der örtlichen Gesetzgebung verwendet zu 
werden. Dieses Produkt darf nur von Ärzten verwendet werden, 
die in den entsprechenden Injektionstechniken für Füllstoffe auf 
Hyaluronsäurebasis geschult sind und den örtlichen Vorschriften 
entsprechen.
Je nach Schweregrad des klinischen Behandlungsanzeichens wird die für 
die Behandlung erforderliche Dosis vom Arzt festgelegt. Wir empfehlen 
jedoch, die Menge von 22,5 ml pro Sitzung nicht zu überschreiten. 
Regelmäßige Behandlungen und Nachbehandlungen können 
erforderlich sein. Es wird empfohlen, nicht mehr als vier Sitzungen pro 
Jahr in Abständen von zwei bis drei Monaten durchzuführen. Obwohl 
NEAUVIA Hydro Deluxe unterhalb der Toxizitätsschwelle liegt, beträgt 
die empfohlene jährliche Höchstdosis 90 ml für einen Patienten mit 
einem Körpergewicht von 60 kg.
VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG:
•	Empfohlene Nadelgröße: 30 G (die Verwendung der Nadel 30 G Meso- 

relle ist möglich).
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine 

Krankengeschichte (gegenwärtige Infektionen, Drogen- und 
Medikamentenkonsum, fortlaufende Zahnbehandlungen, 
Operationen, Allergien etc.).

•	Notieren Sie die REF (Produktcode) und die UDI „einschließlich 
Chargennummer“ des verwendeten Produkts in der Krankenakte des 
Patienten, um die Rückverfolgbarkeit zu gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, 
Kontraindikationen und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

•	Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.
ANÄSTHESIE: um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, 
enthält das Produkt keinerlei Betäubungsmittel.
-Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. 

In diesem Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) 
Nervenblockade- Technik ratsam.

-Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG:
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich 

sorgfältig mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung 

bringen oder der Multiinjektionspunkttechnik. Obwohl das Produkt 
für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die selbst entscheiden, 
welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist es doch ratsam, 
beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch den Hersteller 
empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 
Operateurs auszuformen.

•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 
massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG:
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der 
Injektion ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder 
einem Gel behandelt werden.

•	Innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung darf die Haut an 
dieser Stelle nicht gedrückt und es dürfen keine Kosmetika verwendet 
werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen 
oder zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient 
dennoch solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener 
Arzt, der die Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Für eine Zeit von 3 Wochen dürfen keine Schönheitsbehandlungen 
(Laser- Behandlungen, Peelings usw.) vorgenommen werden.

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter 

Verpackung verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu 

sein scheint (siehe “Beschreibung und Zusammensetzung”).
•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 

werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.
•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen 

Patienten injiziert werden.
•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen 

des Körpers verwendet werden.
•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum 

Verlust der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des 
Patienten haben.

•	Die Sicherheit und die Wirksamkeit von Neauvia Produkten zur 
Behandlung von der Tränenrinne, periobitalen Falten, der Glabella und 
von Augenfältchen wurde noch nicht in klinischen Studien bestätigt. 
Bei der Behandlung dieses Körperteils ist Vorsicht geboten.

•	Um Komplikationen zu vermeiden, ist ein fundiertes Wissen über die 
Anatomie wichtig. Die Injektion muss jemandem durchgeführt werden, 
der Erfahrung mit Injektionen hat.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, 
die sofort oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die 
Fachliteratur verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure 
einige unerwünschte Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf 
Vollständigkeit:
•	entzündliche reaktionen (wie hautrötungen, schwellungen, erytheme), 

die von juckreiz oder druckschmerzen oder beidem begleitet werden 
können;

•	ekchymosen/hämatome;
•	flecken und verfärbungen rund um die injektionsfläche;
•	präparat-intoleranz;
•	überempfindlichkeit an der injektionsstelle;
•	infektionen;
•	schwache füllwirkung;
•	verschiebung des implantats;
•	taubheitsgefühl;
•	klumpenbildung;
•	beulen und knötchen im injektionsbereich;
•	vorübergehende oder dauerhafte sehbehinderung oder blindheit;
•	allergische reaktionen.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen 
(wie oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss 
der Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft 
und behandelt werden.
Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.
Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden 
unerwünschten Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / 
oder dem Vertreiber des Präparats angezeigt werden; darüber 
hinaus ist jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang 
mit dem Produkt dem Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaates zu melden, in dem der Anwender und/oder Patient 
niedergelassen ist.
AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen +4° C und +27° C 

gelagert werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.
Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte 
oder Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder 
unsachgemäßen Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA 
Hydro Deluxe verursacht werden oder auf eine andere als in diesem 
Informationsfaltblatt beschriebene Art und Weise der Verwendung 
zurückzuführen sind. Der verantwortliche Arzt ist für die Überprüfung 
der Eignung des Produkts für die vorgesehene Verwendung 
verantwortlich und trägt somit die gesamte diesbezügliche 
Verantwortung und das Risiko.
ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte 
beschränkt.
Die SSCP ist in der europäischen Datenbank für 
Medizinprodukte (Eudamed) verfügbar, die mit der Basis-UDI-DI 
(805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

www.matexlab.com

hydro deluxe

NEAUVIA HYDRO DELUXE
NERETIKULĒTA HIALURONSKBE

APRAKSTS
NEAUVIA Hydro Deluxe ir nešķērssaistīts hialuronskābes hidrogēls, 
kas bagātināts ar glicīnu, L-prolīnu un kalcija hidroksilapatītu fosfātu 
buferšķīdumā. Medicīnas ierīce ir sterils, nepirogēns, nešķērssaistīts 
injicējams hidrogēls. Hialuronskābe ir augstas tīrības pakāpes izejviela, 
kas nav dzīvnieku izcelsmes, ir iegūta bakteriālā fermentācijā un nav 
patogēna cilvēkiem. Hidrogēls ir caurspīdīgs, bezkrāsains un ar zemu 
viskozitāti. Ierīces komplektācijā ir iepriekš uzpildītas, vienreizējās 
lietošanas 1,0 ml vai 2,5 ml šļirces ar Luer Lock savienojumu. Iepakojumā 
ir ierīce, lietošanas instrukcija, adata, produkta identifikācijas etiķetes un 
implanta karte.

SASTāVS
Nātrija hialuronāts …………………………………..18 mg 
Bagātināts* fosfātu buferšķīdums …………pietiekams daudzums 1 ml
* ar glicīnu, L-prolīnu un kalcija hidroksilapatītu.

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS
NEAUVIA Hydro Deluxe ir injicējama medicīnas ierīce, kas indicēta 
sejas un kakla primārās mīksto audu vecuma atrofijas pazīmju pagaidu 
korekcijai ar intradermālu injekciju.
NEAUVIA Hydro Deluxe ir paredzēta pieaugušajiem (vecākiem par 27 
gadiem) – sievietēm (kuras nav grūtnieces un nebaro bērnu ar krūti) 
un vīriešiem – ar sejas un kakla primārās vecuma atrofijas mīksto audu 
deficītu.

INDIKāCIJAS
NEAUVIA Hydro Deluxe ir bioloģiski noārdāms, lineārs hialuronskābes 
hidrogēls, kas laika gaitā resorbējas un ir paredzēts injicēšanai dermā un 
epidermā, lai atjaunotu zaudēto apjomu.
Injicējot NEAUVIA Hydro Deluxe dermā un epidermā, īslaicīgi tiek 
piešķirts apjoms novājinātiem sejas un kakla mīkstajiem audiem. 
Pirmsklīniskajos un klīniskajos pētījumos pierādīts, ka NEAUVIA Hydro 
Deluxe vidējais noārdīšanās laiks ir 2 nedēļas.
Apstrādātās injekcijas vietas apjoma pieaugums vienmēr ir tieši 
proporcionāls injicētā NEAUVIA Hydro Deluxe produkta daudzumam.

KONTRINDIKāCIJAS
•	Pacienti ar sekundāru infekcijas, traumas, vīrusu un jatrogēnu atrofiju. 
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Aktīvi autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt personām, kuras nav sasniegušas 27 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt plakstiņos.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus ar lāzerterapiju vai secīgi ar ablatīviem lāzera 

avotiem, dziļu ķīmisko pīlingu vai dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

DEVAS UN LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI: so izstrādājumu ir paredzēts lietot, 
izmantojot aseptiskus paņēmienus un sekojot standarta praksei, kā 
noteikts vietējos tiesību aktos. Produktu drīkst lietot tikai ārsti, kuri 
ir apmācīti atbilstošajās injekciju metodēs par hialuronskābes bāzes 
pildvielām, saskaņā ar vietējiem tiesību aktiem.
Atkarībā no klīniski apstrādājamās pazīmes smaguma pakāpes apstrādei 
nepieciešamo devu nosaka ārsts. Tomēr ir ieteicams nepārsniegt 22,5 ml 
vienā sesijā. Var būt nepieciešamas regulāras sesijas un nelieli uzlabojumi. 
Ieteicams veikt ne vairāk kā 4 sesijas gadā ar 2 vai 3 mēnešu intervālu. 
Lai gan NEAUVIA Hydro Deluxe ir zem toksicitātes sliekšņa, maksimālā 
ieteicamā gada deva ir 90 ml 60 kg pacientam.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI:
•	Ieteicamais adatas izmērs: 30 G (var izmantot 30 G Meso-relle adatu)
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas 
procedūras, alerģijas utt.).

•	Lai nodrošinātu izsekojamību, pierakstiet pacienta medicīniskajā 
dokumentācijā izmantotā produkta REF (produkta kodu) un UDI, 
"ieskaitot partijas numuru".

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

•	Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA: lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas 
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus.
- Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 

jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).

- Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE:
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku vai vairāku injekcijas punktu tehniku. Lai gan katrs 
profesionālis lietos savu izvēles metodi šā produktu ievadīšanai, 
ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja ieteikto injicēšanas 
metodi.

•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS:
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti 
ir saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

•	24 stundas pēc ārstēšanas uz apstrādātās zonas nedrīkst uzklāt 
kosmētiku vai uzspiest.

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 
ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir arī jāizvairās no 
kosmetoloģiskām procedūrām (apstrāde ar lāzeru, pīlings utt.).

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

BRĪDINāJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā norādīts 

apraksta un sastāva sadaļās).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.
•	Neauvia produktu drošība un efektivitāte nav pierādīta kontrolētos 

klīniskos pētījumos attiecībā uz asaru rievu, periorbitālo grumbu, 
virsdegunes grumbu un vārnu kājiņu ārstēšanu. Ārstējot šo ķermeņa 
daļu, jāievēro piesardzība.

•	Lai izvairītos no nopietnām komplikācijām, ir obligāta izcila 
anatomijas pārzināšana; personai, kas veic injekciju, ir jābūt 
atbilstošai kvalifikācijai.

REAKCIJAS UZ āRSTĒŠANU UN IESPĒJAMāS 
BLAKUSPARāDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
•	iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma utt.), iespējams, 

kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
•	ekhimoze/asinsizplūdumi;
•	ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū;
•	nepanesības reakcijas;
•	paaugstināta jutība injekcijas apvidū;
•	infekcija;
•	neatbilstoša aizpildīšana;
•	materiāla izkustēšanās;
•	nejutīgums;
•	sacietējumi;
•	papulas un mezgli injekcijas apvidū;
•	īslaicīgi vai pastāvīgi redzes traucējumi vai aklums; 
•	alerģiskas reakcijas.
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām nevēlamām 
blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu ar NEAUVIA Hydro 
Deluxe; turklāt par visiem nopietniem starpgadījumiem, kam ir 
saistība ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam un kompetentajai iestādei 
tajā dalībvalstī, kurā pastāvīgi uzturas vai atrodas lietotājs un/vai 
pacients.

UZGLABĀŠANA
•	Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
•	Sargāt no tiešiem saules stariem.
•	Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai izrietošu 
kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA Hydro Deluxe 
nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai neatbilstoša lietošana. 
Kvalificētā ārsta pienākums ir pārliecināties par produkta piemērotību 
paredzētajam lietojumam, un līdz ar to viņš/viņa uzņemas visu atbildību 
un riskus attiecībā uz to.

IZNĪCINāŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, ar šļircēm un adatām jārīkojas un 
no tām jāatbrīvojas saskaņā ar veselības aprūpes iestādes procedūrām un 
atbilstošajiem vietējiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.
Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Eiropas 
medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed), kur tas ir piesaistīts pie pamata 
UDI-DI (805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
RISTSIDUMATA HÜALUROONHAPE

KIRJELDUS
NEAUVIA Hydro Deluxe on mitte-ristseotud hüaluroonhappe 
hüdrogeel fosfaatpuhverlahuses, mida on rikastatud glütsiini, 
L-proliini ja kaltsiumhüdroksüapatiidiga. Meditsiiniseade on 
steriilne, mittepürogeenne, mitte-ristseotud süstitav hüdrogeel. 
Hüaluroonhape on kõrge puhtusastmega mitteloomse päritoluga 
tooraine, mis on saadud bakteriaalsel fermentatsioonil, mis ei ole 
inimesele patogeenne. Hüdrogeel on läbipaistev ja värvitu ning 
madala viskoossusega. Meditsiiniseade on saadaval 1,0 ml või 2,5 ml 
eeltäidetud ühekordselt kasutatavates luer-lock ühendusega süstaldes. 
Pakend sisaldab meditsiiniseadet, pakendi infolehte, nõela, toote 
identifitseerimise etikette ja implantaadi kaarti.

KOOSTIS
Naatriumhüaluronaat…………………………………..18 mg 
Rikastatud* fosfaatpuhverlahus…………qs ad 1 ml
* glütsiini, L-proliini ja kaltsiumhüdroksüapatiidiga.

ETTENÄHTUD KASUTUS
NEAUVIA Hydro Deluxe on süstitav meditsiiniseade, mis on ette 
nähtud näo ja kaela pehmete kudede primaarse seniilse atroofia 
tunnuse ajutiseks korrigeerimiseks nahasisese süstiga.
NEAUVIA Hydro Deluxe on mõeldud kasutamiseks täiskasvanud (üle 
27-eluaasta) naistel (mitte rasedatel ega imetavatel) ja meestel, kellel 
on esmane seniilne atroofia näo ning kaela pehmetes kudedes.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Hydro Deluxe on biolagunev lineaarne hüaluroonhappe 
hüdrogeel, mis resorbeerub aja jooksul ja mis on ette nähtud 
süstimiseks dermisesse ning epidermisse kaotatud mahu taastamiseks.
NEAUVIA Hydro Deluxe’i süstimine dermisesse ja epidermisse lisab 
näo ning kaela õhenenud pehmetele kudedele ajutiselt mahtu. 
Prekliinilised ja kliinilised uuringud näitasid, et NEAUVIA Hydro 
Deluxe’i lagunemisaeg on keskmiselt 2 nädalat.
Süstiga ravitud piirkonna mahu suurenemine on alati otseselt 
võrdeline süstitud NEAUVIA Hydro Deluxe’i kogusega.

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Sekundaarse nakkusliku, traumaatilise, viirusliku ja iatrogeense 

atroofiaga patsiendid.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Nahka mõjutavad aktiivsed autoimmuunhaigused.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või patsientidele kui 27-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige silmalaugudesse.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige samaaegselt laserraviga ega järjestikku pärast eelnevat 

ravi ablatiivsete laserallikate, sügava keemilise koorimise või 
dermabrasiooniga.

•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ANNUSTAMINE JA KASUTUSJUHEND
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEL: toode on ettenähtud 
kasutamiseks järgides aseptilist tehnikat ja standardpraktikat kooskõlas 
kohalike õigusaktidega. Toode on ette nähtud kasutamiseks ainult 
arstidele vastavalt kohalikule seadusandlusele, kes on saanud 
hüaluroonhappepõhiste täiteainete asjakohaste süstimistehnikate 
alase väljaõppe.
Arst määrab raviks vajaliku annuse sõltuvalt ravitava kliinilise nähu 
tõsidusest. Siiski ei soovitata ühe raviseansi kohta ületada 22,5 
ml. Vajalikud võivad olla regulaarsed raviseansid ja parandused. 
Soovitatav on mitte rohkem kui 4 raviseanssi aastas 2- või 3-kuuliste 
intervallidega. Hoolimata sellest, et toode on alla toksilisuse läve, on 
NEAUVIA Hydro Deluxe ’i maksimaalne soovitatav aastane annus 60 
kg kaaluvale patsiendile 90 ml.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE:
•	Soovitatav nõela suurus: 30 G (võimalik kasutada 30 G Meso-relle 

nõela).
•	Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Märkige jälgitavuse tagamiseks üles kasutatud toote REF (tootekood) 

ja UDI, "sealhulgas partii number".
•	Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 

preparaadi kõrvalmõjudest.
•	Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS: vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit.
- Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 

soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).

- Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR:
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk põhjalikult 

jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava desinfitseerimisvahendiga.
•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat või mitme süstimispunkti tehnikat. Kuigi igal asjatundjal 
on oma eelistatud tehnika, soovitatakse siirdamisel lähtuda tootja 
ettenähtud süstimistehnikast. 

•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED:
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või 

geelidega.
•	Ärge avaldage süstitud alale survet ega kandke sellele kosmeetikat 24 

tundi pärast protseduuri.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	Sarnaselt tuleks süstitud piirkonnas kolm nädalat vältida iluravi 
protseduure (laser, koorimine jne).

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud jaotistes Kirjeldus ja Koostis).
•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 

jäänud preparaat tuleb ära visata.
•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

•	Neauvia toodete ohutust ja tõhusust silmaaluste tursete ja kortsude, 
kulmudevaheliste ja silmaümbruse kortsude vastu ei ole tõestatud 
kliiniliste uuringutega. Nende piirkondade süstimisel tuleb 
rakendada ettevaatust.

•	Tüsistuste vältimiseks on rangelt nõutavad kõrgel tasemel teadmised 
inimanatoomiast ja süstida võib ainult kogenud meditsiinitöötaja. 

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem jne), mis võivad 

olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	muhud;
•	ajutine või püsiv nägemiskahjustus või pimedus;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes. 
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Hydro Deluxe süstimisega seotud soovimatutest mõjudest; igast 
seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat 
ning kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat 
asutust.

HOIUSTAMINE
•	Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
•	Hoidke otsese päikesevalguse eest.
•	Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Hydro Deluxe valest 
või ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui 
pakendi infolehel kirjeldatud. Kvalifitseeritud arst on vastutav toote 
kavandatavaks kasutuseks sobivuse kontrollimise eest ja sellega 
seotud kõikide kohustuste ning riskide eest. 

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja hävitage süstlad ning 
nõelad vastavalt tervishoiuasutuse protseduuridele ning asjakohastele 
kohalikele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.
Kokkuvõte seadme ohutuse ja tõhususe kohta (SSCP) on 
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) 
ning see on ühendatud seadme kordumatu põhi-UDI-DI-ga 
(805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
NESKERSINIO RYŠIO HIALURONO RŪGŠTIS

APRAŠYMAS
NEAUVIA Hydro Deluxe yra hialurono rūgšties hidrogelis be kryžminių 
jungčių, praturtintas glicinu, L-prolinu ir kalcio hidroksiapatitu 
buferiniame tirpale. Ši medicinos priemonė yra sterilus, nepirogeninis 
injekcinis hidrogelis be kryžminių jungčių. Hialurono rūgštis yra 
labai gerai išgryninta negyvūninės kilmės žaliava, gauta bakterinės 
fermentacijos būdu, ir ji nėra patogeniška žmogui. Hidrogelis yra 
skaidrus, bespalvis ir mažo klampumo. Priemonė pateikiama 1,0 
ml arba 2,5 ml užpildytuose vienkartiniuose švirkštuose su „luer-
lock“ tipo jungtimi. Pakuotėje rasite priemonę, lapelį su naudojimo 
instrukcijomis, adatą, produkto identifikavimo etiketes ir implanto 
kortelę.

SUDĖTIS
Natrio hialuronatas …………………………………..18 mg 
Praturtintas* fosfato buferinis tirpalas …………q.s. ad 1 ml
* su glicinu, L-prolinu ir kalcio hidroksiapatitu.

NAUDOJIMAS
NEAUVIA Hydro Deluxe yra injekcinė medicinos priemonė, skirta 
veido ir kaklo minkštųjų audinių pirminių senatvinės atrofijos požymių 
laikinai korekcijai intraderminėmis injekcijomis.  
NEAUVIA Hydro Deluxe skirtas suaugusiems (vyresniems nei 27 
m.) moterims (nesilaukiančioms ir nežindančioms) ir vyrams, 
pastebėjusiems veido ir kaklo minkštųjų audinių senatvinės atrofijos 
pirmuosius požymius.  

INDIKACIJOS
NEAUVIA Hydro Deluxe yra biologiškai skaidus linijinis hialurono 
rūgšties hidrogelis, kuris laikui bėgant rezorbuojasi. Jis skirtas švirkšti į 
dermą ir epidermį, norint atkurti prarastas apimtis. 
Suleidus NEAUVIA Hydro Deluxe į dermą ir epidermį, laikinai 
suteikiama daugiau apimties suplonėjusiems veido ir kaklo audiniams. 
Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai parodė, kad vidutinis  NEAUVIA 
Hydro Deluxe skilimo laikas yra 2 savaitės.
Vietos, į kurią buvo suleista injekcija, apimties padidėjimas visada 
yra tiesiogiai proporcingas suleisto NEAUVIA Hydro Deluxe produkto 
kiekiui.

KONTRAINDIKACIJOS
•	Pacientai, turintys antrinę infekcinę, trauminę, virusinę ir jatrogeninę 

atrofiją. 
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ 

arba šalia aktualios srities.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Aktyvūs autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba pacientams negu 27 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Negalima švirkšti į akių vokus.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Neleiskite tuo pat metu, kai atliekamas gydymas lazeriu arba kai 

nuosekliai atliekamamos lazerinės abliacijos, gilaus cheminio 
šveitimo ir dermabrazijos procedūros. 

•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

DOZAVIMAS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
ATSARGUMO PRIEMONĖS, SUSIJUSIOS SU NAUDOJIMU: produktas 
skirtas naudoti vadovaujantis aseptine metodika ir standartine 
praktika, laikantis vietos teisės aktų. Produktą vadovaudamiesi 
vietiniais įstatymais gali naudoti tik gydytojai, kurie yra apmokyti 
taikyti atitinkamas hialurono rūgšties užpildų leidimo technikas.
Priklausomai nuo kliniškai gydomo požymio sunkumo, gydymui 
reikalingą produkto dozę nustato gydytojas. Tačiau vienos procedūros 
metu rekomenduojama neviršyti 22,5 ml dozės. Gali reikėti reguliarių 
procedūrų ir nedidelių papildymų. Rekomenduojama neviršyti 4 
procedūrų per metus, kurios atliekamos su 2 – 3 mėnesių pertrauka. 
Nors produktas neviršija ribos toksiniam poveikiui, didžiausia 
rekomenduojama NEAUVIA Hydro Deluxe dozė per metus yra 90 ml 
pacientui, kuris sveria 60 kg.

PARUOŠIMAS NAUDOTI:
•	Rekomenduojamas adatos dydis: 30 G (galima naudoti 30 G 

„Mesorelle“ adatą).
•	Surinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Kad būtų užtikrintas atsekamumas, į paciento medicininius įrašus 
užsirašykite naudojamo produkto REF (produkto kodą) ir UDI, 
„įskaitant partijos numerį“.

•	Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir 
nepageidaujamas reakcijas.

•	Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA: siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
- Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

- Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama 
vartoti anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA:
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio – 

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką arba kelių injekcijos taškų techniką. Nors 
suprantame, kad kiekvienas specialistas naudos jo arba jos mėgiamą 
techniką, naudojant produktą, rekomenduojame atlikti implantaciją 
pagal gamintojo rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 
produktą.

•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 
geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS:
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ir naudoti 

ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (lazerinių, šveitimo ir pan.).

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

„Aprašyme“ ir „Sudėtyje“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. 

Produkto likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su 

ketvirtinėmis amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.
•	„Neauvia“ preparatų saugumas ir veiksmingumas mažinant paakių, 

akių srities ir tarpuakio raukšles bei „žąsų kojeles“ kontroliuojamais 
klinikiniais tyrimais nenustatytas. Gydant šią kūno dalį privaloma 
būti atsargiems.

•	Norint išvengti sunkių komplikacijų, privaloma puikiai išmanyti 
žmogaus anatomiją; injekciją privalo atlikti įgudęs specialistas.

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą ir pan.), galimai 

siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	echimoze / hematoma;
•	dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	netoleravimo reakcijas;
•	padidėjusį gydytos vietos jautrumą;
•	infekciją;
•	prastą užpildymo efektą;
•	medžiagos vietos pakeitimą;
•	sustingimą;
•	guzeliai;
•	papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	laikinas ar nuolatinis regos sutrikimas arba aklumas;
•	alerginę reakciją;
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui. 
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti apie 
nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu  NEAUVIA Hydro 
Deluxe; Be to, apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą incidentą 
būtina pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra įsisteigęs 
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS
•	Laikykite 4–27° C.
•	Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
•	Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Hydro Deluxe naudojimas arba jo naudojimas 
būdu, kuris nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Kvalifikuotas 
gydytojas yra atsakingas už produkto tinkamumo atitinkamai paskirčiai 
patikrinimą, todėl prisiima visą atsakomybę ir riziką šiuo atžvilgiu. 

ŠALINIMAS
Siekiant išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite 
ir išmeskite laikydamiesi sveikatos priežiūros įstaigos procedūrų ir 
atitinkamų vietinių taisyklių. 
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisų duomenų bazėje 
(Eudamed), susietoje su pagrindine UDI-DI (805373608M0H0D325W): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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NEAUVIA HYDRO DELUXE
NON-CROSS-LINKED HYALURONIC ACID

POPIS
NEAUVIA Hydro Deluxe je nezosieťovaný hydrogél kyseliny 
hyalurónovej obohatený o glycín, L-prolín a hydroxyapatit vápenatý 
vo fosfátovom tlmivom roztoku. Zdravotnícka pomôcka je sterilný 
nepyrogénny nezosieťovaný injekčný hydrogél. Kyselina hyalurónová 
je vysokopurifikovaná surovina iného ako živočíšneho pôvodu, získaná 
bakteriálnou fermentáciou, ktorá pre ľudí nie je patogénna. Hydrogél je 
priehľadný a bezfarebný a má nízku viskozitu. Pomôcka sa dodáva v 1,0 ml 
alebo 2,5 ml vopred naplnených jednorazových injekčných striekačkách 
s konektorom luer lock. Balenie obsahuje pomôcku, príbalový leták, ihlu, 
identifikačné štítky produktu a kartu implantátu.

ZLOŽENIE
Hyaluronát sodný .........................................18 mg 
Obohatený* fosfátový tlmivý roztok ............q.s. ad 1 ml
* s glycínom, L-prolínom a hydroxyapatitom vápenatým

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
NEAUVIA Hydro Deluxe je injekčná zdravotnícka pomôcka určená na 
dočasnú korekciu príznakov primárnej senilnej atrofie mäkkých tkanív 
tváre a krku pomocou intradermálnej injekcie.
NEAUVIA Hydro Deluxe je určená pre dospelých (nad 27 rokov), ženy (nie 
tehotné ani dojčiace) a mužov s primárnou senilnou atrofiou mäkkých 
tkanív tváre a krku.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Hydro Deluxe je biologicky odbúrateľný lineárny hydrogél 
kyseliny hyalurónovej, ktorý sa časom resorbuje, určený na injekčné 
vstrekovanie do dermy a epidermy na obnovenie strateného objemu.
NEAUVIA Hydro Deluxe po injekčnom podaní do dermy a epidermy dočasne 
dodáva objem stenčeným mäkkým tkanivám tváre a krku. Predklinické a 
klinické štúdie preukázali, že priemerný čas degradácie produktu NEAUVIA 
Hydro Deluxe je 2 týždne.
Zväčšenie objemu ošetreného miesta vpichu je vždy priamo úmerné 
množstvu vstreknutého produktu NEAUVIA Hydro Deluxe.

KONTRAINDIKÁCIE
•	Pacienti so sekundárnou infekčnou, traumatickou, vírusovou a 

iatrogénnou atrofiou. 
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v blízkosti 

oblasti ošetrenia.
•	Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
•	Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 

určenej na ošetrenie.
•	Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
•	Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
•	Pacienti s neliečenou epilepsiou.
•	Aktívne Autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
•	Neinjektujte deťom a pacientom do 27 rokov.
•	Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
•	Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení dočasnými 

alebo trvalými výplňami.
•	Nevstrekujte do očných viečok.
•	Neinjektujte do krvných ciest.
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	Nevstrekujte súčasne s laserovým ošetrením ani pred laserovou abláciou, 

hlbokým chemickým peelingom alebo dermabráziou.
•	Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
PREVENTÍVNE OPATRENIA PRI POUŽITÍ: výrobok je určený na použitie 
pri dodržaní aseptickej techniky a štandardných postupov v súlade s 
miestnymi právnymi predpismi. Výrobok môžu používať len lekári v 
súlade s miestnymi právnymi predpismi, ktorí sú vyškolení v príslušných 
injekčných technikách pre výplne na báze kyseliny hyalurónovej.
Nevyhnutnú dávku potrebnú na liečbu určí lekár v závislosti od závažnosti 
liečeného klinického príznaku. Počas jedného sedenia sa však odporúča 
neprekročiť 22,5 ml. Môžu byť potrebné pravidelné sedenia a úpravy. Odporúča 
sa neprekročiť 4 sedenia ročne v 2 alebo 3-mesačných intervaloch. Maximálna 
odporúčaná ročná dávka produktu NEAUVIA Hydro Deluxe je 90 ml pre 60 kg 
pacienta, pričom ide o množstvo, ktoré je pod hranicou toxicity.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE:
•	Odporúčaná veľkosť ihly: 30 G (je možné použiť ihlu 30 G Meso-relle).
•	Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne infekcie, 

užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, chirurgické zákroky, 
alergie atď.).

•	Zapíšte si REF (kód produktu) a UDI, „vrátane čísla šarže“ produktu 
použitého v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby sa zabezpečila 
sledovateľnosť.

•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.

•	Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: Aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia,
produkt neobsahuje žiadne anestetiká.
-Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, odporúčame 

použiť techniku lokálnych nervových blokov.
-U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA:
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným prostriedkom.
•	Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 

(retrograde sliding) alebo technikou viacerých injekčných bodov. Ak 
vezmeme do úvahy, že každý zdravotník použije vlastnú uprednostňovanú 
techniku, pri použití tohto produktu odporúčame postupovať pri 
implantácii podľa injekčnej techniky odporúčanej výrobcom.

•	V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt lepšie 

distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ:
•	Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu (ktorý je 

fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
•	Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 

ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
•	Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.
•	Dvadsať štyri hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak   či 

kozmetiku.
•	Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti nemali 

podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient takýto 
zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o umiestení 
implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (laser, peeling a 
pod.) 3 týždne od dňa implantovania.

•	Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu vystaveniu 
slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

UPOZORNENIE
•	Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 

nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako je 

popísaný v časti Popis a zloženie).
•	Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu je 

nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických
•	oblastiach.
•	Produkt nemiešajte s inými látkami.
•	Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami ako 

benzalkóniumchlorid.
•	Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže viesť 

k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie pacienta.
•	Bezpečnosť a účinnosť produktov Neauvia na liečbu miest pod  očami, 

periorbitálnych vrások, čistinky uprostred čela a očných vrások nebola 
stanovená v kontrolovaných klinických štúdiách. Pri ošetrovaní týchto 
častí tela treba postupovať s opatrnosťou.

•	Aby sa predišlo značným komplikáciám, vyžaduje sa dôkladné poznanie 
anatómie a injekciu musí vykonať osoba odborne spôsobilá na 
vstrekovanie.

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite  alebo 
určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži kyseliny 
hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem iného:
•	zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém a pod.), môžu byť 

sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
•	ekchymózy/hematómy,
•	fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
•	reakcie spojené s neznášanlivosťou,
•	precitlivelosť v oblasti ošetrenia,
•	infekcia,
•	slabý účinok výplne,
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	hrčky,
•	papuly a noduly v oblasti injektáže,
•	dočasné alebo trvalé poškodenie zraku alebo slepota,
•	alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom je 
závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením pomocou 
NEAUVIA Hydro Deluxe je nutné informovať výrobcu a/alebo 
distribútora produktu; okrem toho sa má každá závažná udalosť, ku 
ktorej došlo v súvislosti s pomôckou, oznámiť výrobcovi a príslušnému 
orgánu členského štátu, v ktorom používateľ a/alebo pacient prebýva.

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slnečnému svetlu.
•	Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a následné 
poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym použitím 
zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Hydro Deluxe alebo jej použitím 
spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za overenie 
vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný kvalifikovaný 
lekár, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a riziká v tomto ohľade.

LIKVIDÁCIA
Aby ste predišli biologickým rizikám, pri manipulácii a likvidácii injekčných 
striekačiek a ihiel postupujte v súlade s postupmi zdravotníckeho 
zariadenia a príslušnými miestnymi právnymi predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je k dispozícii 
v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), prepojený so 
základným UDI-DI (805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
НЕКРЪСТОСАНО СВЪРЗАНА ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА
ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Hydro Deluxe (Нювиа Хайдро Делакс) е невзаимосвързан 
хидрогел с хиалуронова киселина, обогатен с глицин, Ел-пролин 
и калциев хидроксиапатит във фосфатен буферен разтвор. 
Медицинското изделие е стерилен, апирогенен, неомрежен 
инжекционен хидрогел. Хиалуроновата киселина е високо пречистена 
суровина от неживотински произход, получена от бактериална 
ферментация, която е непатогенна за човека. Хидрогелът е прозрачен 
и безцветен и има нисък вискозитет. Устройството се доставя в 
предварително напълнени спринцовки за еднократна употреба от 
1,0 мл или 2,5 мл с Луер-Лок връзка. Пакетът съдържа изделието, 
листовка с инструкции, игла, етикети за идентификация на продукта 
и карта за имплант.

СЪСТАВ
Натриев хиалуронат …………………………………..18 мг
Обогатен* фосфатен буферен разтвор …………qs ad 1 мл
* с глицин, Ел-пролин и калциев хидроксиапатит.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
NEAUVIA Hydro Deluxe е инжекционно медицинско изделие, 
предназначено за временно коригиране на признаците на 
първична сенилна атрофия на меките тъкани на лицето и шията с 
интрадермално инжектиране.
NEAUVIA Hydro Deluxe е предназначен за възрастни (над 27 години), 
жени (небременни и не кърмещи) и мъже с първична сенилна 
атрофия на меките тъкани с дефицит на лицето и шията.
ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Hydro Deluxe е биоразградим линеен хидрогел с хиалуронова 
киселина, резорбиран с времето, предназначен за инжектиране в 
дермата и епидермиса за възстановяване на загубения обем.
NEAUVIA Hydro Deluxe, когато се инжектира в дермата и епидермиса, 
добавя временно обем към изтънените меки тъкани на лицето и 
шията. Предклиничните и клиничните проучвания показват, че 
средното време за разграждане на NEAUVIA Hydro Deluxe е 2 седмици.
Обемното увеличение на третираното място на инжектиране винаги 
е правопропорционално на количеството инжектиран продукт 
NEAUVIA Hydro Deluxe.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенти с вторична инфекциозна, травматична, вирусна и 

ятрогенна атрофия. 
•	Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или 

близо до терапевтичната област.
•	Пациенти на лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова 

терапия в терапевтичната област.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова 

киселина.
•	Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 

белези.
•	Пациенти с нелекувана епилепсия.
•	Активни aвтоимунни разстройства, засягащи кожата.
•	Варици в областта на импланта.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 

27 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са 

били лекувани с временни или постоянни пълнители в същата 
област.

•	Да не се инжектира в клепачите
•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
•	Да се избягва свръхкорекция.
•	Не инжектирайте едновременно с лазерно лечение или 

последователно с аблативни лазерни източници, дълбок химически 
пилинг или дермабразио.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и 
вътрешните полови органи.

ДОЗИРОВКА И УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА: продуктът е предназначен 
за употреба при спазване на асептична техника и стандартна 
практика, в съответствие с местното законодателство. Продуктът е 
предназначен да се използва само от лекари в съответствие с 
местното законодателство, обучени в подходящите техники за 
инжектиране на пълнители на базата на хиалуронова киселина.
В зависимост от тежестта на клинично лекувания признак, 
необходимата доза за лечение се определя от лекаря. Въпреки 
това се препоръчва да не надвишавате 22,5 мл на сесия. Може да 
са необходими редовни сесии и корекции. Препоръчително е да 
не превишавате 4 сесии годишно на интервали от 2 или 3 месеца. 
Въпреки че е под прага на токсичност, максималната препоръчителна 
годишна доза NEAUVIA Hydro Deluxe е 90 мл за пациент с тегло 60 кг.
ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА:
•	Препоръчителен размер на иглата: 30 G (може да се използва игла 

30 G Meso-relle).
•	Съберете данни за анамнезата на пациента (текущинфекции, 

текущо медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, 
хирургични процедури, алергии и т.н.).

•	Отбележете REF (код на продукта) и UDI, „включително партиден 
номер“ на продукта, използван в медицинската документация на 
пациента, за да се осигури проследимост.

•	Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано съгласие 
от пациента.

АНЕСТЕЗИЯ: за да се намали възможната алергична реакция, 
продуктът не съдържа анестетик.
- Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 

случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).

- При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА:
•	Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 

терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов 
дезинфектант.

•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на 

спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

продукта.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; 

вместо това заменете иглата.
•	Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на 

ретроградно плъзгащо инжектиране или техниката на многоточково 
инжектиране. Макар да осъзнаваме, че всеки лекар ще приложи 
предпочитания от него метод, ние препоръчваме при употребата 
на продукта имплантацията  да се извършва според метода на 
инжектиране, който се препоръчва от производителя. 

•	По време на инжектирането продуктът може да се оформи като 
лекарят използва контралатералната си ръка.

•	В края на процедурата масажирайте терапевтичната област 
внимателно, за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД:
•	На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за 

да се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя 
имплант).

•	Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, 
които обикновено се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или 
гелове.

•	Върху терапевтичната област не трябва да се упражнява натиск 
или да се прилагат козметични средства в рамките на 24 часа след 
процедурата.

•	В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се 
избягва извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако 
пациентът трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно 
съответният лекар да бъде информиран относно местоположението 
на импланта.

•	По същия начин в продължение на 3 седмици след деня на 
имплантацията трябва да се избягват козметичните процедури 
(лазер, пилинг и др.) в терапевтичната област.

•	Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B 
лъчи (например солариум) в продължение на две седмици от деня 
на процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
•	Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, 

или ако е бил съхраняван неправилно.
•	Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 

състояние (както е описано в разделите „Описание“ и „Състав“).
•	Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 

отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.
•	Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една 

спринцовка.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 

области.
•	Не смесвайте продукта с други вещества.
•	Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви 

соли като бензалкониев хлорид.
•	Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
•	Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба 

може да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за 
здравето на пациента.

•	Безопасността и ефективността на продуктите на Neauvia за 
третиране на слъзната бразда, периорбиталните бръчки, глабелата 
и бръчките тип „пачи крак“ не са установени в контролирани 
клинични изпитвания. Третирането на тази част от тялото трябва да 
се осъществява внимателно.

•	За да се избегнат сериозни усложненияе задължително отлично 
познаване на анатомията; инжектирането трябва да се прави от 
опитен специалист. 

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните 
нежелателни ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат 
да възникнат незабавно или през определен период от време след 
процедурата. В литературата са описани някои нежелателни реакции 
след инжектиране на хиалуронова киселина. Те включват, но не са 
ограничени до:
•	възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема и др.), които 

може да са свързани със сърбеж или болка, или двете;
•	екхимоза/хематоми;
•	оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	реакции на непоносимост;
•	свръхчувствителност в терапевтичната област;
•	инфекция;
•	ефект на слабо напълване;
•	разместване на материала;
•	изтръпване;
•	съсиреци;
•	бучки;
•	папули и нодули в инжектираната област;
•	временно или трайно увреждане на зрението или слепота;
•	алергични реакции.
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от 
цитираните по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. 
Имплантът трябва да се проверява и обработва по подходящ начин.
Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, 
е в строга зависимост от своевременното извършване на 
интервенцията.
Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да 
бъде уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията с 
NEAUVIA Hydro Deluxe; освен това, всеки сериозен инцидент, 
възникнал във връзка с продукта, трябва да се докладва на 
производителя и на компетентния орган на държавата-членка, 
в която е установен потребителят и/или пациентът.
СЪХРАНЕНИЕ
•	Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C.
•	Да не се излага на слънчева светлина.
•	Да не се замразява и нагрява.
Производителят не носи отговорност за директно, индиректно 
или произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или 
отклоняваща се от нормите употреба на медицинското изделие 
NEAUVIA Hydro Deluxe или от неговата употреба по начин, който не 
е описан в тази информационна листовка. Квалифицираният лекар е 
отговорен за проверката на годността на продукта за предвидената 
употреба и по този начин поема всички отговорности и рискове в 
това отношение.
ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да избегнете биологични рискове, боравете и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните местни разпоредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари. 
SSCP е наличен в европейската база данни за медицински продукти 
(Eudamed), свързана с Основния UDI-DI (805373608M0H0D325W): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
NESÍŤOVANÁ KYSELINA HYALURONOVÁ

POPIS
NEAUVIA Hydro Deluxe je nezesíťovaný hydrogel kyseliny hyaluronové 
obohacený o glycin, L-prolin a kalcium-hydroxyapatit v roztoku 
pufrovaném fosfátem. Zdravotnický prostředek je sterilní, nepyrogenní, 
nezesíťovaný hydrogel určený k aplikaci vstřikováním. Kyselina 
hyaluronová je vysoce purifikovaný surový materiál neživočišného 
původu získaný fermentací bakterií, který není pro člověka patogenní. 
Hydrogel je průhledný, bezbarvý a má nízkou viskozitu. Prostředek se 
dodává v předem naplněných jednorázových stříkačkách 1,0 ml nebo 2,5 
ml s konektorem luer-lock. Balení obsahuje prostředek, příbalový leták, 
jehlu, identifikační štítky a kartu implantátu.

SLOŽENÍ
Hyaluronát sodný .........................................18 mg 
Obohacený* roztok pufrovaný fosfátem ............qs ad 1 ml
*s glycinem, L-prolinem a hydroxyapatitem vápenatým.

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
NEAUVIA Hydro Deluxe je injekční zdravotnický prostředek určený k 
dočasné korekci projevů primární senilní atrofie měkkých tkání obličeje 
a krku pomocí intradermální injekce.
NEAUVIA Hydro Deluxe je určen pro dospělé (nad 27 let) ženy (netěhotné 
a nekojící) a muže s primární senilní atrofií měkkých tkání obličeje a krku.

INDIKACE
NEAUVIA Hydro Deluxe je biologicky odbouratelný lineární hydrogel 
kyseliny hyaluronové, který se časem resorbuje, a je určen k injekční 
aplikaci do dermis a epidermis za účelem obnovení ztraceného objemu.
NEAUVIA Hydro Deluxe po injekčním podání do dermis a epidermis 
dočasně dodává objem ztenčeným měkkým tkáním obličeje a krku. 
Předklinické a klinické studie prokázaly, že průměrná doba degradace 
přípravku NEAUVIA Hydro Deluxe je 2 týdny.
Objemové zvětšení ošetřeného místa vpichu je vždy přímo úměrné 
množství vstříknutého přípravku NEAUVIA Hydro Deluxe.

KONTRAINDIKACE
•	Pacienti se sekundární infekční, traumatickou, virovou a iatrogenní 

atrofií. 
•	Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 

oblasti nebo v její blízkosti.
•	Pacienti léčení antikoagulanty.
•	Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené
•	oblasti.
•	Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
•	Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
•	Pacient trpící neléčenou epilepsií.
•	Aktivní Autoimunitní poruchy postihující kůži.
•	Křečové žíly v oblasti implantátu.
•	Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
•	Nevstřikujte dětem nebo pacientov mladším 27 let.
•	Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
•	Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 

permanentními výplněmi na stejném místě.
•	Nevstřikujte prostředek do očních víček.
•	Nevstřikujte do krevních cév.
•	Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
•	Neaplikujte současně s laserovým ošetřením nebo před ablativními 

lasery, hlubokým chemickým peelingem nebo dermabrazí.
•	Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 

orgánů.

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
UPOZORNĚNÍ PRO POUŽITÍ: při používání výrobku je nutné dodržovat 
aseptické techniky a standardní postupy v souladu s místní legislativou. 
Přípravek je určen k použití pouze lékaři, kteří jsou vyškoleni 
v příslušných injekčních technikách pro aplikaci výplní na bázi 
kyseliny hyaluronové.
V závislosti na závažnosti klinického příznaku stanoví lékař dávku 
potřebnou k ošetření. Doporučuje se však nepřekračovat 22,5 ml na jedno 
sezení. Mohou být nutná pravidelná sezení a drobné úpravy. Doporučuje 
se nepřekračovat 4 sezení ročně v intervalu 2 nebo 3 měsíců. Přestože je 
maximální doporučená roční dávka přípravku NEAUVIA Hydro Deluxe 
pod hranicí toxicity, je maximální doporučená dávka 90 ml pro pacienta 
o hmotnosti 60 kg.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ:
•	Doporučená velikost jehly: 30 G (lze použít jehlu 30 G Meso-relle).
•	Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 

medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie atd.).
•	Poznamenejte si REF (kód produktu) a UDI, „včetně čísla šarže“ produktu 

použitého ve zdravotní dokumentaci pacienta, aby byla zajištěna 
sledovatelnost.

•	Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 
nežádoucích účincích prostředku.

•	Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum.
- Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto případě se 

doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů (tronkulární 
technika).

- U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ:
•	Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte desinfekčním 

přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
•	Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
•	Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
•	Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 

vzduch.
•	Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 

vyměňte jehlu.
•	Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční techniky 

nebo techniky více injekčních bodů. Uvědomíme-li si, že každý odborník 
bude používat svoji upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku 
se doporučuje provádět implementaci v souladu s injekční technikou 
doporučenou výrobcem.

•	V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.

•	Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ:
•	Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 

fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
•	Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 

kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.

•	Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.
•	V průběhu 24 hodin po ošetření neaplikujte žádný tlak ani kosmetické 

přípravky na ošetřenou oblast.
•	Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 

dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit tyto 
procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o umístění 
implantátu.

•	Obdobně je nezbytné vyvarovat se kosmetickým zákrokům (laser, 
peeling atd.) v ošetřené oblasti po dobu 3 týdnů počínaje dnem 
implantace.

•	Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

VAROVÁNÍ
•	Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 

prostředek řádně skladován.
•	Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu (jak je 

popsáno v části Popis a složení).
•	Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 

prostředek musí být zlikvidován.
•	Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
•	Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických
•	oblastech.
•	Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
•	Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 

amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
•	Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
•	Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku může 

vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví pacienta.
•	Bezpečnost a účinnost výrobků Neauvia pro ošetření slzného vaku, 

periorbitálních vrásek, glabely a vějířkovitých vrásek okolo očí nebyla 
stanovena prostřednictvím kontrolovaných klinických studií. Při 
ošetřování této oblasti těla je třeba dbát zvýšené opatrnosti.

•	Aby se předešlo závažným komplikacím, vyžaduje použití tohoto 
přípravku vynikající znalosti anatomie a vstřikování musí provádět 
osoba mající zkušenosti se vstřikováním. 

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
•	zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém atd.) případně spojené se 

svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
•	ekchymózu/hematomy;
•	skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku;
•	intolerance;
•	přecitlivělost ošetřované oblasti;
•	infekci;
•	špatný efekt výplně;
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	znecitlivění;
•	shluky;
•	bulky;
•	papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
•	dočasné nebo trvalé poškození zraku nebo slepota;
•	alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Hydro Deluxe; Každá závažná událost, která se 
vyskytne v souvislosti s prostředkem, musí být nahlášena výrobci 
a příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo 
pacient usazen.

SKLADOVÁNÍ
Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C.
Nevystavujte slunečnímu světlu.
Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým používáním 
lékařského prostředku NEAUVIA Hydro Deluxe nebo jeho používáním 
jiným způsobem, než je popsáno v této příbalové informaci. 
Kvalifikovaný lékař je odpovědný za ověření vhodnosti výrobku pro 
určené použití a v tomto ohledu přebírá veškerou odpovědnost a rizika.

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, injekční stříkačky a jehly používejte 
a likvidujte podle postupů zdravotnického zařízení a podle příslušných 
předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608M0H0D325W): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
ACID HIALURONIC NERETICULAT

DESCRIERE
NEAUVIA Hydro Deluxe este un hidrogel cu acid hialuronic non-reticulat, 
îmbogățit cu glicină, L-Prolină și hidroxiapatită de calciu într-o soluție 
tampon cu fosfat . Dispozitivul medical este un hidrogel injectabil 
steril, nepirogen, non-reticulat. Acidul hialuronic este o materie primă 
purificată de origine non-animală, derivată din fermentația bacteriană, 
care este nepatogenă pentru om.  Hidrogelul este transparent și incolor 
și are o vâscozitate scăzută. Dispozitivul este furnizat în seringi de 1,0ml 
sau 2,5ml pre-umplute, de unică folosință și prevăzute cu sistem de 
conectare luer-lock  Pachetul conține dispozitivul, pliant cu instrucțiuni, 
ac, etichete de identificare a produsului și cardul de implant.

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................18 mg 
Soluție tampon cu fosfat îmbogățită* ............qs ad 1 ml
* cu glicină, L-Prolină și hidroxiapatită de calciu.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Hydro Deluxe este un dispozitiv medical injectabil recomandat 
pentru corectarea temporară a semnelor atrofiei primare specifice vârstei 
a țesuturilor moi de la nivelul feței și gâtului prin injectare intradermică.
NEAUVIA Hydro Deluxe este destinat adulților (peste 27 de ani), femeilor 
(care nu sunt însărcinate sau care nu alăptează) și bărbaților cu deficite 
primare specifice vârstei ale țesuturilor moi de la nivelul feței și gâtului.

INDICAȚII
NEAUVIA Hydro Deluxe este un hidrogel cu acid hialuronic liniar 
biodegradabil care este resorbit în timp, destinat injectării în dermă și 
epidermă pentru a restabili volumul pierdut.
Atunci când este injectat în dermă și epidermă, NEAUVIA Hydro Deluxe 
adaugă volum temporar țesuturilor moi subțiri de la nivelul feței și 
gâtului. Studiile pre-clinice și clinice au demonstrat că durata medie de 
degradare a efectelor NEAUVIA Hydro Deluxe este de 2 săptămâni.
Creșterea volumetrică a locului tratat prin injectare este întotdeauna 
direct proporțională cu cantitatea de produs NEAUVIA Hydro Deluxe 
injectat.

CONTRAINDICAŢII
•	Pacienții cu atrofie secundară infecțioasă, traumatică, virală și iatrogenă. 
•	Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 

apropierea zonei tratate.
•	Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
•	Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de tratat.
•	Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
•	Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
•	Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
•	Afecţiuni autoimune active ale pielii.
•	Varice în zona implantului.
•	Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	Nu injectaţi produsul copiilor sau pacientii sub 27 ani.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 

temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
•	A nu se injecta în pleoape.
•	Nu injectaţi în vasele sanguine.
•	Nu supra-corectaţi.
•	Nu se injectează simultan cu tratamentul cu laser sau înainte/

după procedurile de ablație cu laser, peeling chimic profund sau 
dermabraziune.

•	Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

DOZAJ ȘI INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
PRECAUŢII DE UTILIZARE: produsul este destinat utilizării cu 
respectarea tehnicii aseptice și a practicilor standard, în conformitate 
cu legislația locală. Produsul este destinat utilizării numai de către 
specialiști în conformitate cu legislația locală, instruiți în tehnicile de 
injectare adecvate pentru tratamente pe bază de acid hialuronic.
Doza necesară pentru tratament este definită de specialist în funcție de 
gravitatea aspectelor clinice tratate. Cu toate acestea, se recomandă să 
nu se depășească 22,5 ml pe ședință. Este posibil să fie necesare ședințe 
regulate și retușuri. Se recomandă să nu se depășească 4 ședințe pe an, la 
intervale de 2 sau 3 luni. Cu toate că se situează sub pragul de toxicitate, 
doza anuală maximă recomandată de NEAUVIA Hydro Deluxe este de 90 
ml pentru un pacient de 60 kg.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE:
•	Dimensiunea recomandată a acului: 30 G (se poate utiliza un ac 30   

G Meso-relle).
•	Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 

actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.).

•	Notați REF (codul produsului) și UDI, „inclusiv numărul lotului”, ale 
produsului utilizat în fișa medicală a pacientului, pentru a asigura 
trasabilitatea.

•	Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.

•	Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

ANESTEZIA: pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic.
- Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 

se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).

- La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE:
•	Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 

dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
•	Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
•	Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
•	Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 

produs.
•	Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
•	Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare 

sau tehnica mai multor puncte de injectare. Cu toate că fiecare 
profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa preferată, la utilizarea 
produsului se recomandă să se efectueze implantul în conformitate 
cu tehnica de injectare recomandată de fabricant. 

•	Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă mână.
•	La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o mai 

bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI:
•	Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 

pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice 
implant cu filler).

•	Se poate aplica gheaţă pe  zona  tratată, deşi  nu  în  contact  direct 
cu pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.

•	Echimozele / hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.

•	Pe timpul a 24 de ore după administrarea produsului, nu exercitaţi 
presiune şi nici nu aplicaţi produse cosmetice în zona tratată.

•	Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 
săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie 
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil  
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.

•	În mod similar, se vor evita tratamentele de înfrumuseţare (laser, 
peeling etc.) timp de 3 săptămâni de la data efectuării implantului.

•	Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
•	Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 

(conform descrierii la capitolul Descriere şi compoziţie).
•	Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 

Resturile de produs trebuie aruncate.
•	Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
•	Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 

anatomice.
•	Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe.
•	Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
•	Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 

poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe 
grave pentru sănătatea pacientului.

•	Siguranța și eficiența produselor Neauvia în tratamentul cearcănelor, 
ridurilor periorbitale, ridurilor glabelare și  a  ridurilor  laba-gâștii, 
nu au fost verificate în cadrul unor studii clinice controlate. Se 
recomandă prudență la aplicarea tratamentelor în această zonă a 
corpului.

•	Pentru a evita complicații grave, sunt necesare cunoștințe avansate 
de anatomie. Injecția trebuie să fie făcută de un tehnician calificat.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
•	reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme etc.), posibil legate de 

mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
•	echimoze / hematoame;
•	pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei;
•	reacţii de intoleranţă;
•	hipersensibilitatea zonei tratate;
•	infecţie;
•	efect nesatisfăcător sau slab al produsului;
•	deplasarea materialului;
•	amorţeală;
•	umflături;
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	tulburarea temporară sau permanentă a vederii sau orbirea;
•	reacţii alergice.
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie. 

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA Hydro 
Deluxe; în plus, orice incident grav care a avut loc în legătură 
cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și autorității 
competente din statul membru în care este stabilit utilizatorul 
și/sau pacientul.

DEPOZITARE
•	A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C.
•	A nu se expune la lumina solară.
•	A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte sau 
anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Hydro Deluxe sau 
utilizării acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Specialistul este responsabil să verifice dacă produsul este adecvat 
pentru utilizarea prevăzută și își asumă, în acest sens, toate riscurile și 
responsabilitățile conexe.

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile și 
acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu reglementările 
aplicabile.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici. 
SSCP este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele 
medicale (Eudamed), legată de Basic UDI-DI (805373608M0H0D325W): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ НЕСШИТОЙ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ
ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Hydro Deluxe представляет собой несшитый гидрогель 
гиалуроновой кислоты, обогащенный глицином, L-пролином и 
гидроксиапатитом кальция в фосфатном буферном растворе. 
Медицинское изделие представляет собой стерильный 
апирогенный несшитый инъекционный гидрогель. Гиалуроновая 
кислота состоит из высокоочищенного сырья неживотного 
происхождения, полученного в результате бактериальной 
ферментации, не являющейся патогенной для человека. Гидрогель 
является прозрачным, бесцветным и характеризуется низкой 
вязкостью. Препарат поставляется в предварительно заполненных 
одноразовых шприцах емкостью 1,0 мл или 2,5 мл с креплением 
типа Люэр-Лок. Упаковка содержит препарат, инструкцию, иглу, 
идентификационные этикетки и паспорт имплантата.
СОСТАВ
Гиалуронат натрия .........................................18 мг 
Обогащенный* фосфатный буферный раствор ............кол-во, 
достаточное для приготовления 1 мл
* с глицином, L-пролином и гидроксиапатитом кальция.
ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
NEAUVIA Hydro Deluxe — это инъекционное медицинское средство, 
предназначенное для временной коррекции признаков первичной 
старческой атрофии мягких тканей лица и шеи с помощью 
внутрикожных инъекций.
NEAUVIA Hydro Deluxe предназначается для взрослых (старше 27 
лет) женщин (не беременных и не кормящих грудью) и мужчин с 
первичным старческим атрофическим дефицитом мягких тканей 
лица и шеи.
ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Hydro Deluxe — это подверженный биологическому 
разложению линейный гидрогель гиалуроновой кислоты, 
рассасывающийся с течением времени, предназначенный 
для введения в дерму и эпидермис с целью восстановления 
утраченного объема.
NEAUVIA Hydro Deluxe при введении в дерму и эпидермис 
добавляет временный объем истонченным мягким тканям лица и 
шеи. Доклинические и клинические исследования показали, что 
среднее время разложения NEAUVIA Hydro Deluxe составляет 2 
недели.
Объемное увеличение обработанного места инъекции всегда прямо 
пропорционально количеству введенного препарата NEAUVIA 
Hydro Deluxe.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенты с вторичной инфекционной, травматической, вирусной 

и ятрогенной атрофией. 
•	Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 

лечения или непосредственной от нее близости.
•	Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
•	Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в 

области лечения.
•	Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 

кислоте.
•	Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
•	Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
•	Кожа страдает в ходе активной фазы аутоиммунных заболеваний.
•	Варикозное расширение вен в области импланта.
•	Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или 

кормящим грудью женщинам.
•	Инъекции запрещены к применению для детей и пациентов в 

возрасте до 27 лет.
•	Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
•	Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 

постоянные наполнители.
•	Не делайте инъекции в веки.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускайте избыточной коррекции.
•	Не вводить одновременно с лазерной терапией или 

последовательно с лазерной абляцией, глубоким химическим 
пилингом или дермабразией.

•	Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые 
органы.

ДОЗИРОВКА И ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ: Изделие 
предназначена для использования с применением асептического 
метода и стандартной практики в соответствии с местным 
законодательством. Препарат предназначен для использования 
только врачами, обученными соответствующим техникам 
инъекций филлеров на основе гиалуроновой кислоты, в 
соответствии с местным законодательством.
Врач определяет необходимую дозу в зависимости от тяжести 
клинических признаков, требующих лечения. В любом случае 
рекомендуется не превышать 22,5 мл за сеанс. Могут потребоваться 
регулярные сеансы и действия по коррекции. Рекомендуется 
не превышать 4 сеансов в год с интервалом в 2 или 3 месяца. 
Несмотря на то, что доза препарата NEAUVIA Hydro Deluxe ниже 
порога токсичности, максимальная рекомендуемая годовая доза 
составляет 90 мл для пациента весом 60 кг.
ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ:
•	Рекомендованный размер иглы: 30 G (возможно использовать 

иглу Meso-relle 30 G).
•	Произведите сбор данных из истории болезни пациента (текущие 

инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические процедуры, 
аллергии и т.д.).

•	Запишите REF (код продукта) и UDI, «включая номер партии», 
продукта, используемого в медицинских картах пациента, чтобы 
обеспечить прослеживаемость.

•	Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и 
возможных побочных реакциях продукта.

•	Получите согласие пациента, заверенное его подписью.
АНЕСТЕЗИЯ: для уменьшения вероятности аллергической реакции 
в продукте не содержится каких-либо анестетиков.
-Оцените целесообразность использования местной анестезии. 

Целесообразно использовать блокадную анестезию 
(тромбоцитарный способ).

-Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.
ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ:
•	Перед инъекцией продукта тщательно продезинфицируйте 

область лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
•	Отвинтите защитный колпачок шприца.
•	Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
•	Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из 

продукта.
•	При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените 

иглу.
•	Вводите препарат медленно, используя технику линейно-

ретроградного ввода инъекции или технику ввода инъекции 
в несколько точек Несмотря на то, что каждый профессионал 
прибегает к своей методике имплантации подобных продуктов, 
настоятельно просим выполнять наши рекомендации.

•	Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.

•	В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, 
осторожно помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ:
•	Для уменьшения отечности, являющейся ответной 

реакцией  оргазма на имплант, пациенту можно ввести 
противовоспалительный препарат.

•	Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 
обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.

•	Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью 
соответствующих кремов или гелей.

•	В течение 24 часов после лечения не надавливайте или не 
наносите косметические средства на обработанную область.

•	Следует избегать хирургического или стоматологического 
лечения в течение двух недель с момента введения инъекции. 
Если пациент должен пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА 
сообщать врачу о месте установки импланта.

•	Также в течение 3 недель с момента имплантации следует 
воздерживаться от косметических процедур (лазерной терапии, 
пилинга и т.д.) области лечения.

•	Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для 
загара) в течение двух недель с момента лечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не используйте продукт после истечения срока годности.
•	Не используйте устройство при нарушении упаковки или 

требований к хранению.
•	Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (не 

соответствует условиям из разделов «Описание» и «Состав»).
•	После вскрытия упаковки продукт следует немедленно 

использовать. Остатки продукта необходимо утилизировать.
•	Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
•	Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных 

анатомических областей.
•	Не смешивайте продукт с другими веществами.
•	Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного 

аммония, например, хлоридом бензалкония.
•	Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
•	Продукт предназначен для одноразового использования; 

его повторное использование может привести к нарушению 
стерильности и серьезным последствиям для здоровья пациента.

•	Безопасность и эффективность продуктов Neauvia для обработки 
слезной борозды, периорбиты, глабеллы и «гусиных лапок» не 
проверялись в ходе контролируемых клинических испытаний. 
Следует соблюдать осторожность при обработки этой части тела.

•	Чтобы не допустить развития серьезных осложнений, необходимо 
отличное знание анатомии. Инъекция должна выполняться 
квалифицированным специалистом. 

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть 
сразу же или через некоторое время после лечения. Некоторые 
побочные эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты 
описаны в литературе.
К ним относятся в частности:
•	воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема и 

т.д.), возможно, обусловлены зудом или болью, или болевым 
синдромом при надавливании или того и другого;

•	кровоподтеки/гематомы;
•	окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
•	непереносимость;
•	гиперчувствительность области лечения;
•	инфицирование;
•	плохой эффект заполнения;
•	смещение материала;
•	онемение;
•	припухлости;
•	папулы и узлы в зоне инъекции;
•	временное или постоянное ухудшение зрения или слепота; 
•	аллергические реакции.
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых 
других) побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней 
после операции. Имплант должен быть проверен и обработан 
соответствующим образом.
Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении 
импланта напрямую зависит от своевременности 
вмешательства специалиста.
Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору 
о побочных эффектах, возникших в результате лечения 
NEAUVIA Hydro Deluxe; кроме того, о любом серьезном 
инциденте, произошедшем в связи с изделием, необходимо 
сообщить изготовителю и в компетентный орган государства-
члена ЕС, в котором находится пользователь и (или) пациент.
ХРАНЕНИЕ
•	Храните при температуре от 4° C до 27° C.
•	Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
•	Не замораживайте и не нагревайте.
Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Hydro Deluxe или 
использованием его не по назначению. Врач-специалист несет 
ответственность за проверку пригодности препарата в целях его 
использования по назначению и, таким образом, принимает на 
себя все риски и ответственность в этом отношении.
УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологических рисков обращение со шприцами и 
иглами, а также их утилизация должны проводиться в соответствии 
с процедурами, установленными медицинским учреждением и 
соответствующими стандартами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности 
(SSCP) доступно в Европейской базе данных по медицинским 
изделиям (Eudamed), связанной с базовым уникальным 
идентифиционным кодом медицинского изделия UDI-DI 
(805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
IKKE-TVÆRFORBUNDET HYALURONIC ACID

BESKRIVELSE
NEAUVIA Hydro Deluxe er en ikke-krydset hyaluronsyrehydrogel 
beriget med glycin, L-prolin og calciumhydroxyapatit i en 
fosfatbufferopløsning. Det medicinske udstyr er en steril, ikke-pyrogen, 
ikke-krydsbundet injicerbar hydrogel. Hyaluronsyren består af yderst 
rent råmateriale af ikke-animalsk oprindelse, afledt af bakteriel 
fermentering, som ikke er sygdomsfremkaldende for mennesker. 
Hydrogelen er gennemsigtig og farveløs og har en lav viskositet. 
Enheden leveres i 1,0 ml or 2,5 ml forfyldte engangssprøjter med en 
luer lock-forbindelse. Pakken indeholder enheden, indlægsseddel, 
kanyle, produktidentifikationsetiketter og implantatkort.

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................18 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin, L-prolin og calciumhydroxyapatit.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Hydro Deluxe er et injicerbart medicinsk udstyr, der er 
indiceret til midlertidig korrektion af tegn på primær senil atrofi af 
blødt væv i ansigtet og på halsen med intradermal injektion.
NEAUVIA Hydro Deluxe er beregnet til voksne (over 27 år), kvinder 
(ikke gravide eller ammende) og mænd med primær senil atrofi af blødt 
væv i ansigtet og på halsen.

INDIKATIONER
NEAUVIA Hydro Deluxe er en bionedbrydelig lineær 
hyaluronsyrehydrogel, der resorberes med tiden, og som er beregnet til 
at blive injiceret i dermis og epidermis for at genoprette tabt volumen.
NEAUVIA Hydro Deluxe, når den injiceres i dermis og epidermis, 
tilfører tidsmæssigt volumen til udtyndet blødt væv i ansigtet og på 
halsen. Prækliniske og kliniske undersøgelser har vist, at NEAUVIA 
Hydro Deluxe nedbrydningstiden i gennemsnit er 2 uger.
Den volumetriske forøgelse af det behandlede injektionssted er altid 
direkte proportional med mængden af injiceret NEAUVIA Hydro 
Deluxe-produkt.

KONTRAINDIKATIONER
•	Patienter med sekundær infektiøs, traumatisk, viral og iatrogen atrofi.
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune Aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 27 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i øjenlågene.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig med laserbehandling eller i sekventielt 

forløb med ablative laserkilder, dybe kemiske peelinger eller 
dermabrasion.

•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 
kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRØRENDE BRUGEN: produktet 
er beregnet til brug under overholdelse af aseptisk teknik og 
standardpraksis i overensstemmelse med lokal lovgivning.Produktet 
må kun anvendes af læger i overensstemmelse med den lokale 
lovgivning, der er uddannet i de relevante injektionsteknikker for 
hyaluronsyrebaserede fyldstoffer.
Afhængigt af sværhedsgraden af det klinisk behandlede tegn defineres 
den nødvendige dosis, der kræves til behandling, af lægen. Det 
anbefales dog, at man ikke overskrider 22,5 ml pr. behandling. Det kan 
være nødvendigt med regelmæssige sessioner og genopfriskninger. 
Det anbefales, at man ikke overskrider 4 behandlinger om året med 2 
eller 3 måneders mellemrum. Selv om den maksimale anbefalede årlige 
dosis af NEAUVIA Hydro Deluxe er under toksicitetstærsklen, er den 
maksimale anbefalede årlige dosis 90 ml for en patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING:
•	Anbefalet nålestørrelse: 30 G (det er muligt at anvende 30 G 

Mesorelle nål).
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv.).

•	Notér REF (produktkode) og UDI, "inklusive batchnummer", for det 
anvendte produkt i patientens journaler for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

•	Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I 

dette tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik 
(troncular teknik).

-Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er 
hensigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING:
•	Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik 

eller multi-injection point-teknikken. Selv om alle professionelle 
bruger sin foretrukne teknik er det tilrådeligt at udføre implantation 
i overensstemmelse med injektionsteknik anbefalet af producenten, 
når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING:
•	Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som 
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke trykke på eller 

komme kosmetik på det behandlede område.
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	På samme måde skal skønhedsbehandlinger (laser, afskalning, osv.) 
på det behandlede område undgås op til 3 uger efter implantationen.

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i Beskrivelse og Sammensætning).
•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 

resterende produkt skal bortskaffes.
•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 

patienter.
•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 

områder.
•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.
•	Neauvia-produkternes sikkerhed og effektivitet til behandling 

af rander under øjnene, poser under øjnene, glabellære linjer og 
smilerynker er ikke blevet fastslået ved kontrollerede kliniske forsøg. 

•	Der skal der udvises forsigtighed ved behandling af denne kropsdel. 
Dybdegående viden om anatomi er afgørende med henblik på at 
undgå større komplikationer, og injektion skal udføres af faglært 
personale. 

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE 
BIVIRKNINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse 
omfatter, men er ikke begrænset til:
•	inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, osv.) evt. med kløe 

eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	bylder og knuder i det injicerede område;
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed;
•	allergiske reaktioner.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, 
afhænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med
NEAUVIA Hydro Deluxe; desuden skal enhver alvorlig hændelse, 
der er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes til 
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, 
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Hydro Deluxe eller af dets brug på anden 
måde end beskrevet i denne indlægsseddel. Den kvalificerede læge 
er ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den påtænkte 
anvendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne 
forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres 
og bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens 
procedurer og de relevante forordninger.
Produktet må kun bruges af læger. 
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk 
udstyr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z  rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745  
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください  

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and  	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las  instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
	 utilização
DE	 Bei beschädigter Verpackung nicht verwen
	 den und die Gebrauchsanweisung konsultieren
EE	 Ärge kasutage, kui pakend on avatud või katki
LT	 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir susipažinti 	
	 su naudojimo instrukcija

LV	 Nelietojiet, ja iesaiņojums ir bojāts; izlasiet 	
	 lietošanas norādījumus
BG	 Не използвайте, ако опаковката е повредена, и 	
	 консултирайте инструкциите за употреба 
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte 	
	 si pokyny k použití
SK	 Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte 	
	 si návod na použitie
RO	 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 	
	 consultați instrucțiunile de utilizare
RU	 Не используйте при повреждении упаковки и 	
	 ознакомьтесь с инструкцией по применению
da	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi	
	 get, og se brugsanvisning
AR	
cn 包装破损请勿使用，并请查阅使用说明包装破损请勿使用，并请查阅使用说明
kO 패키지가 손상되어 있으면 사용하지 말고 사용설명서를 참조하십시오
ja パッケージが破損している場合には使用せず、使用説明書を参照してください

لا تستعمل العبوة إذا كان بها أضرار

EN	 Catalogue number
IT	 Numero di catalogo
PL	 Numer katalogowy
FR	 Numéro de catalogue
ES	 Número de catálogo
PT	 Número de catálogo
DE	 Katalognummer
EE	 Tootekood
LT	 Katalogo numeris
LV	 Katalognumurs

BG	 Каталожен номер 
CZ	 Katalogové číslo
SK	 Katalógové číslo
RO	 Număr de catalogl
RU	 Номер по каталогу
da	 Katalognummer
AR	
cn 目录编号目录编号
kO 카탈로그 번호
ja カタログ番号

رقم الكتالوج

NEAUVIA HYDRO DELUXE
حمض الهيالورونيك غير المتقاطع

الوصف
Neauvia Hydro Deluxe هو هيدروجيل حمض الهيالورونيك غير المتشابك المخصب بالجليسين ، 

إل-برولين والكالسيوم هيدروكسيباتيت في محلول عازل الفوسفات. الجهاز الطبي عبارة عن 
هيدروجيل معقم وغير مولد للحمى وغير متشابك قابل للحقن. حمض الهيالورونيك هو مادة خام 

عالية النقاء من أصل غير حيواني، مشتق من التخمر البكتيري، وهو غير مُمْرضِ للإنسان. الهيدروجيل 
شفاف وعديم اللون وله لزوجة منخفضة. يتم توفير الجهاز في محاقن 1.0 مل أو 2.5 مل مملوءة 

مسبقًا يمكن التخلص منها مع اتصال قفل اللوير. تحتوي العبوة على الجهاز ونشرة التعليمات 
والإبرة وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع

المكونات
هيالورونات الصوديوم ………………………………… .. 18 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب ..................* 1 مل
.مع الجلايسين، إل-برولين وهيدروكسيباتيت الكالسيوم* 

الاستخدام المقصود
Neauvia Hydro Deluxe هو جهاز طبي عن طريق الحقن موصوف للتصحيح المؤقت لعلامة 

ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للوجه والرقبة عن طريق الحقن داخل الأدمة.
NEAUVIA Hydro Deluxe مخصص للبالغين )فوق 27 عامًا( النساء )غير الحوامل أو المرضعات( 

والرجال الذين يعانون من ضمور أولي في الشيخوخة وضمور الأنسجة الرخوة في الوجه والرقبة.

دواعي الإستعمال 
Neauvia Hydro Deluxe عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك الخطي القابل للتحلل الذي 

يتم امتصاصه بمرور الوقت، ويهدف إلى حقنه في الأدمة والبشرة لاستعادة الحجم المفقود.
NEAUVIA Hydro Deluxe عند حقنها في الأدمة والبشرة، تضيف حجمًًا مؤقتاً للأنسجة الرقيقة 

 NEAUVIA للوجه والرقبة. أظهرت الدراسات قبل السريرية والسريرية أن متوسط وقت تحلل
Hydro Deluxe هو أسبوعين.

 NEAUVIA دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج
Hydro Deluxe المحقون.

موانع الاستعمال 
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب من منطقة 
العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد علاجها.

• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.
• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.

• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.
• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.

• دوالي في منطقة الزرع.
• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.

• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 27 سنة.
• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.

• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 
• لا تحقن في  الجفون 

• لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير الكيميائي 
العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم والممارسات القياسية 

في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام فقط من قبل الأطباء وفقًا 
للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد الحشو المعتمدة على حمض 

الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة العلامة العلاجية السريرية، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل الطبيب. 

ومع ذلك فمن المستحسن ألا تتجاوز 22.5 مل لكل جلسة. قد تكون الجلسات العادية واللمسات 
ضرورية. ينصح بعدم تجاوز 4 جلسات في السنة بفاصل شهرين أو ثلاثة أشهر. على الرغم من كونها 

أقل من عتبة السمية، فإن الحد الأقصى للجرعة السنوية الموصى بها من
 NEAUVIA Hydro Deluxe هو 90 مل لمريض يبلغ وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
•حجم الإبرة الموصى به: 30 جم )يمكن استخدام إبرة ميزوريل 30 جم(

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج الأسنان 
المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج المستخدم 
في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على العلاج.
• الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.

تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح باستخدام تقنية 

إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى ال

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر يودوبوفيدون أو 

الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من ذلك.
•احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي الرجعي أو تقنية الحقن متعدد النقاط. بينما 

ندرك أن كل محترف سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية 
الحقن الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.

• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.
• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية لأي غرسة 

حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل مباشر، لتقليل 

التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.

• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم الحقن. إذا كان 

يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ الطبيب المعني بموقع 
الغرسة. 

• يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة لمدة 3 أسابيع 
بعد الزرع. 

• تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة أسبوعين بعد 
الزرع.

اتحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف والتكوين في 

وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة على صحة 

المريض.
•لم يتم إثبات سلامة وفعالية منتجات NEAUVIA لعلاج الحفر الدمعية والخطوط المحيطة بالفم 

والقطب وأقدام الغراب في التجارب السريرية الخاضعة للرقابة. يجب توخي الحذر في علاج هذا 
الجزء من الجسم. من أجل تجنب المضاعفات الكبيرة، يلزم معرفة ممتازة بالتشريح ويجب إجراء 

الحقن بواسطة حاقن مهاري.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب أن يبلغ المريض بالآثار الملحتملة غير المرغوب فيها المرتبطة باستخدام المنتج، 

يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي يمكن أن 
تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات عن ردود فعل سلبية 

بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:
• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي( من المحتمل أن تكون مرتبطة بالحكة أو الألم 

الناتج عن الضغط أو كليهما. 
• كدمات / ورم دموي 

• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.
• ردود فعل شديدة؛

• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة 
• عدوى؛

• تأثير حشو ضعيف.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.

• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 أيام. 

يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج باستخدام 
NEAUVIA Hydro Deluxe؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي حادث خطير يحدث فيما 

يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو التي يوجد فيها المستخدم و 
/ أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن.

لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة الناجمة عن 
الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز NEAUVIA Hydro Deluxe الطبي أو 

عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في هذه النشرة. الطبيب المؤهل مسؤول عن 
التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، وبالتالي يتحمل جميع المسؤوليات والمخاطر في هذا 

الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا لإجراءات المنشأة 

الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ UDI-DI الأساسي 
)805373608M0H0D325W(:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 

NEAUVIA HYDRO DELUXE
非交联透明质酸

说明说明
NEAUVIA Hydro Deluxe 是一种非交联的透明质酸水凝胶，在 磷
酸盐缓冲溶液中富含甘氨酸、L-脯氨酸和羟基磷灰石钙。该医疗
设备是一种无菌的、非热原性的、非交联的可注射水凝胶。透明
质酸由通过细菌发酵而来的高纯度原料制成，无动物来源成分，
对人体无致病性。该水凝胶透明无色，具有低粘度。该设备的提
供形式为：带卢尔锁接头的预填充 1.0 或 2.0 毫升一次性注射
器。包装中包括设备、说明书、针头、产品识别标签和植入卡。

成分成分
透明质酸钠 .........................................18 mg 
富含*磷酸盐缓冲溶液 ............qs ad 1 ml
* 含甘氨酸、L-脯氨酸和羟基磷灰石钙。

预期用途预期用途
NEAUVIA Hydro Deluxe 是一种可注射的医疗设备，适用于通过
皮内注射暂时矫正面部和颈部原发性软组织老年性萎缩的迹象。
NEAUVIA Hydro Deluxe 适用于成人（27 岁以上）女性（非孕妇
或哺乳期妇女）和男性的面部和颈部原发性老年性萎缩软组织缺
陷。

指示 指示 
NEAUVIA Hydro Deluxe 是一种可生物降解的线性透明质酸水凝
胶，可随时间被吸收，适用于注射到真皮层和表皮层以恢复失去
的体积。
NEAUVIA Hydro Deluxe 注射在真皮层和表皮时，可以为面部和颈
部稀薄的软组织暂时增加体积。临床前和临床研究表明，NEAUVIA 
Hydro Deluxe 降解的平均时间为 2 周。
注射部位的体积增加总是与注射的 NEAUVIA Hydro Deluxe 产品
的数量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或27岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患者。 
•	请勿注射给眼睑。 
•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进行。
•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的
标准实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训
的医生根据当地法律使用。
根据临床治疗体征的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确
定。但建议每次治疗不要超过 22.5 毫升。可能需要定期治疗和修
整。建议每年不超过 4 次，每次间隔 2 或 3 个月。尽管低于毒
性阈值，但对于 60 公斤的病人来说，NEAUVIA Hydro Deluxe 的
最大推荐年剂量为 90 毫升。

治疗准备
•	推荐针号：30G（可以使用30G Mesorelle针）
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙科
治疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括批
号，以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻滞
技术（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区域。
•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	采用回拉式注射方式或者多点注射方式缓慢注入产品。虽然我
们意识到每个专业人员都会使用其偏好的技术，但在使用该产品
时，应根据制造商推荐的注射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植入
物的生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与注
射相关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手
术，务必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线
灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分
部分所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理掉。 
•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者健
康造成严重后果。

•	NEAUVIA产品治疗泪沟、口周纹、眉间纹和鱼尾纹的安全性和有
效性尚未在临床对照试验中得到证实。因此，治疗这些身体部位
时应当小心谨慎。为了避免出现严重的并发症，需要具备深厚的
解剖学知识，并且注射必须由熟练的注射人员进行。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可
能在治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了
注射透明质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、等），可能与瘙痒或压力引起的
疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；
•	感染；
•	填充效果差；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应。
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就
医。必须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时
性。

如果出现任何与NEAUVIA Hydro Deluxe治疗相关的不良反应，必
须通知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器械相关
的任何严重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在成员国
的主管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用NEAUVIA Hydro Deluxe 医疗器
械或以本说明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直接、
间接或后果性损害，制造商不承担任何责任。合格医生负责验证
产品是否适合预期用途，并因此承担这方面的所有责任和风险。

处置处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来
搬运和处置注射器和针头。

该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608M0H0D325W）：https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
비가교 히알루론산비가교 히알루론산

내용내용
뉴비아 오가닉 하이드로 디럭스 맨 (NEAUVIA Hydro Deluxe)는 인산염 
완충용액에 글리신과 L-프롤린, 칼슘 수산화인회석이 풍부한 비교차결합 
히알루론산 하이드로젤입니다. 의료기기는 멸균성, 비발열성, 비교차결합 
주사용 하이드로젤입니다. 히알루론산은 사람에게 비병원성인 박테리아 
발효에서 파생되는, 비 동물 기원의 고도로 정제된 원료입니다. 하이드로
젤은 투명하고 무색이며 점도가 낮습니다. 이 장치는 루어 잠금 연결부가 
있고 1.0mL 또는 2.5mL 용량이 사전 충전되어 있는 일회용 주사기로 공
급됩니다. 제품 패키지는 장치, 사용 안내지, 바늘, 제품 식별 라벨, 임플란
트 카드로 구성되어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..18 mg 
농축* 인산염 완충 용액 …………원하는 만큼 충분히 1 mL
* 글리신, L- 프롤린, 칼슘 수산화인회석 포함.

용도용도
뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe)는 피내 주사로써, 
얼굴과 목의 원발성 연조직의 노인성 위축 징후를 일시적으로 교정하는 데 
적응증이 있는 주사용 의료기기입니다.
뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe)는 성인(27세 이
상) 여성(임신 또는 수유 중이 아닌 여성), 그리고 얼굴과 목에 원발성 노
인성 위축 연조직 결손이 있는 남성을 위한 제품입니다.

적응증 적응증 
뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe)는 시간이 지남에 
따라 재흡수되는 생분해성 선형 히알루론산 하이드로제로서, 진피와 표피
에 주사하여 손실된 볼륨을 복원하기 위한 것입니다.
뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe) 를 진피와 표피에 
주사하면 얼굴과 목의 얇아진 연조직에 일정한 시간 동안 유지되는 볼륨이 
생깁니다. 임상전 연구 및 임상 연구에 따르면 뉴비아 하이드로 딜럭스 맨
(NEAUVIA Hydro Deluxe)의 역할이 저하되는 평균 시간은 2주입니다.
치료된 주사 부위의 체적 증가는 항상, 주사를 놓은 뉴비아 하이드로 딜럭
스 맨(NEAUVIA Hydro Deluxe) 제품의 양에 정비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 27세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	눈꺼풀 안에 주입하지 마십시오.
•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 징후의 심각도에 따라, 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니다. 
그러나, 세션 당 22.5ml를 초과하지 않는 것이 좋습니다. 정기적인 작업 
스케줄과 수정작업이 필요할 수 있습니다. 2개월 내지 3개월을 간격으로 
해서 연간 4 세션을 초과하지 않는 것이 좋습니다. 독성 한계점 미만임에
도 불구하고, 뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(Neauvia Hydro Deluxe Man)의 
최대 연간 권장 용량은 60kg 환자의 경우 90ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 바늘 크기: 30 G (30 G Mesorelle 바늘 사용 가능)
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.

마취:마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.
•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차치료 절차
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행적 슬라이딩 주입술 또는 다중점 주입술을 이용하여 제품을 서서히 
주입합니다.우리는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알
고 있지만, 제품을 사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따
라 수행되어야 합니다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

•눈물고랑, 입주위 라인, 미간, 눈가의 잔주름의 치료를 위한 뉴비아 제품
의 안전성과 유효성은 환자-대조군 임상시험에서 입증된 바 없습니다. 
신체의 이 부분을 치료할 때는 주의를 기울여야 합니다. 심각한 합병증을 
피하기 위해서는 해부학에 대한 탁월한 지식이 필요하며 주사는 주사 기
술이 능숙한 의사가 수행해야 합니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두가지 
모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증.
•	감염
•	 불량한 충전 효과.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해야 
합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 하이드로 딜럭스 맨제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 하이드로 딜럭스 맨
(Neauvia Hydro Deluxe) 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 (Neauvia Hydro Deluxe) 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 
영향에 대해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 영향에 대해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 
사고는 사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당사고는 사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당
국에 신고해야 합니다.국에 신고해야 합니다.

보관보관
•	 4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	 햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	 얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 하이드로 딜럭스 맨(Neauvia Hydro Deluxe) 의료 장
치의 잘못된 사용 또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 이
외의 방식으로 사용하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 대
한 모든 책임을 부인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제
품의 적합성을 확인할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험
을 부담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI (805373608M0H0D325W)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.

NEAUVIA HYDRO DELUXE
非架橋型ヒアルロン酸非架橋型ヒアルロン酸
説明説明
NEAUVIA Hydro Deluxeは、リン酸緩衝液にグリシン、L-プロリン、カルシウムハ
イドロキシアパタイトを強化した非架橋のヒアルロン酸ハイドロゲルです。本医療機
器は、無菌、非パイロジェン、非架橋の注射用ハイドロゲルです。ヒアルロン酸は、非
動物由来の高度に精製された原料であり、細菌の発酵に由来し、人間にとって非
病原性です。ハイドロゲルは無色透明で、低粘度です。本デバイスは、ルアーロック
接続付きの充填済み1.0 mlまたは2.5 mlの使い捨てシリンジで供給されます。パ
ッケージには、本デバイス、取扱説明書、注射針、製品識別ラベル、インプラントカ
ードが含まれています。
組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム........................18 mg 
濃縮*リン酸緩衝液...............1mL入り
* グリシン、L-プロリン、カルシウムハイドロキシアパタイトを含みます。
使用目的使用目的
NEAUVIA Hydro Deluxeは、皮内注射により顔面および頚部の原発性軟部組
織萎縮症を一時的に改善する注射用医療機器です。
NEAUVIA Hydro Deluxeは、成人（27歳以上）女性（妊娠中または授乳中で
はない）および男性の顔や首の原発性老人性萎縮症軟部組織欠損を対象とし
ています。
適応症 適応症 
NEAUVIA Hydro Deluxeは、時間とともに再吸収される生分解性の線状ヒアル
ロン酸ハイドロゲルで、失われたボリュームを取り戻すために真皮と表皮に注入す
ることを目的としています。
NEAUVIA Hydro Deluxeは、真皮と表皮に注入することで、顔や首の薄くなっ
た軟部組織に一時的にボリュームを与えることができます。前臨床試験および臨
床試験において、NEAUVIA Hydro Deluxeの分解時間は平均2週間であるこ
とが実証されました。
治療された注射部位の体積増加は、常にNEAUVIA Hydro Deluxe製品の注
射量に正比例します。
禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮膚炎

など）。
•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	27歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品を注

射しないでください。 
•	まぶたには注射しないでください。 
•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注射し

ないでください。
•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行に
従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒアル
ロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが使用する
ことを意図しています。
臨床的に治療される徴候の重症度に応じて、治療に必要な投与量を医師が決
定します。ただし、1回あたり22.5mlを超えないようにすることが推奨されてい
ます。定期的なセッションとタッチアップが必要な場合があります。2、3か月の間
隔で、1年に4回を超えないようにすることが推奨されています。毒性閾値以下
ですが、NEAUVIA Hydro Deluxeの最大推奨年間投与量は60kgの患者に対
して90mlです。

治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ: 30G（30Gメソレル針使用可）
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中の歯

科治療、外科的処置、アレルギーなど）。
•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含む 

UDI を書き留めます。
•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。
麻酔：麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含まれ
ていません。 
•	局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロック法を

使用することをお勧めします。
•	既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを評価し
ます。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療部位
を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してくださ

い。
	 逆行性スライド注入法または複数注射点法を使用して、ゆっくりと本製品を注入
してしてください。すべての専門家が好みの技術を使用することを認識していま
すが、製品を使用する場合は、メーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う
必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサージし
ます。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するために、抗

炎症薬を投与することがあります。
•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないように、治

療部位に氷をあてます。
•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したりしな

いでください。 
•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患者が
これらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する医師に知
らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3週間
はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされない
ようにしてください。

警告警告
•	使用期限後は製品を使用しないでください。 
•	パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない場合

は、製品を使用しないでください。 
•	製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでください（

製品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 
•	パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は廃棄
する必要があります。 

•	異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•	異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•	製品を他の物質と混ぜないでください。
•	製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させないでく

ださい。 
•	ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•	製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に深刻

な影響を与える可能性があります。
•	眼窩下縁内側のくぼみ、口周囲のしわ、眉間および目尻のしわの治療に対する 

NEAUVIA 製品の安全性と有効性は、対照臨床試験では確立されていません。
体のこれらの部位の治療には注意が必要です。重大な合併症を避けるために
は、解剖学に関する優れた知識が必要であり、注射は熟練したインジェクター（注
射を行う者）が行う必要があります。

治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みますが、そ
れらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反応 (

発赤、浮腫、紅斑、など)。 
•	斑状出血/血腫
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症
•	感染
•	充填効果が低い
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	注射部位の丘疹および結節
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告してく
ださい。施術は適切に検査し、治療する必要があります。

施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。

製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Hydro Deluxe による治製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Hydro Deluxe による治
療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デ療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デ
バイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/バイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/
または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。

保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。
製造者は、医療機器 NEAUVIA Hydro Deluxe の誤使用または異常な使用、あ
るいはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引き起こされ
た直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を負いません。有資
格の医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証する責任があり、したが
って、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。

廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規制に
従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608M0H0D325W): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッパのデ
ータベースで参照いただけます.
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NEAUVIA INTENSE FLUX
HYALURONIC ACID HYDROGEL

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense Flux is a crosslinked Hyaluronic Acid hydrogel 
enriched with Glycine and L-Proline in phosphate buffer solution. 
The medical device is a sterile, non-pyrogenic, injectable hydrogel. 
NEAUVIA Intense Flux consists of highly purified sodium hyaluronate 
of non-animal origin, derived from bacterial fermentation, which is 
non-pathogenic for humans. The hydrogel is gelatinous, transparent 
and colourless. The device is supplied in pre-filled 1.0 ml disposable 
syringes with a luer-lock connection. The package contains the device, 
instructions leaflets, needle, product identification labels and implant 
card.

COMPOSITION
Sodium hyaluronate …………………………………..26 mg 
Enriched* phosphate buffer solution …………qs ad 1 ml
* with Glycine and L-Proline.

INTENDED USE
NEAUVIA Intense Flux is an injectable medical device indicated for the 
temporary correction of the sign of primary soft tissue senile atrophy 
of the face.
NEAUVIA Intense Flux is intended for adults (over 26 years old) 
women (not pregnant or breastfeeding) and men with primary senile 
atrophy soft tissues deficits of the face.

INDICATIONS 
NEAUVIA Intense Flux is a biodegradable linear hyaluronic acid 
hydrogel resorbed over time, intended to be injected intradermal and/
or subcutis to restore lost volume of the soft tissue. 
NEAUVIA Intense Flux when injected intradermal and/or subcutis, 
adds temporarily volume to thinned soft tissues of the face. Pre-
clinical and clinical studies demonstrated that NEAUVIA Intense Flux 
degradation average time is 6 months. 
The volumetric increase of the treated injection site is always directly 
proportional to the quantity of injected NEAUVIA Intense Flux 
product.

CONTRAINDICATIONS
•	Patients with secondary infectious, traumatic, viral and iatrogenic 

atrophy.
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to 

treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Active autoimmune disorders affecting the skin.
•	Varices in the area of the implant.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject in children or patients under 26 years of age.
•	Do not inject in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject in patients already treated with temporary or permanent 

fillers in the same area. 
•	Do not inject in the periorbital area (eyelids, under-eye area, crow’s 

feet) and glabellar region. 
•	Do not inject into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously or in sequentially advance with ablative 

laser sources, deep chemical peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal 

genitals.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE
PRECAUTIONS FOR USE: the product is intended to be used 
observing aseptic technique and standard practice in compliance 
with local legislation. The product is only intended to be used by 
physicians in accordance with local legislation, trained in the 
appropriate injection techniques on Hyaluronic acid based fillers.
Depending on the severity of the clinical treated sign, the necessary 
dose required for treatment is defined by the physician. Regular 
sessions and touch-ups may be necessary. It is suggested to not exceed 
2 sessions per year, at 6 months intervals, with a maximum daily dose 
of 4 ml for a 60 kg patient.

PREPARING FOR TREATMENT
•	Recommended needle size: 27 G and 30 G.
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, 

current medication, ongoing dental treatment, surgical procedures, 
allergies, etc.);

•	Note down the REF (code of product) and UDI, including batch 
number, of the product used in the patient’s medical records, in order 
to ensure traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and 
possible adverse reactions to the treatment .

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: in order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
-	Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this 

case, it is advisable to use the local nerve block technique (troncular 
technique).

-	In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate to 
use the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be 

treated with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Press the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; 

replace the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection 

technique. While realizing that every professional will use his or 
her preferred technique, when using the product it is advisable to 
perform the implantation in accordance with the injection technique 
recommended by the Manufacturer.

•	During injection, the product can be shaped by the physician using 
the contralateral hand.

•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient 

to reduce oedema (which is a physiological response to any filler 
implant).

•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact 
with the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated 
with an injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or 
gels.

POST-TREATMENT ADVICE TO THE PATIENT
•	During the 24 hours following the treatment, do not stress or apply 

cosmetics to the implant area. 
•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 

starting from the day of the injection. If the patient must undergo 
these procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician 
concerned of the location of the implant. 

•	Beauty treatments (ablative laser, peeling, etc.) in the treated area are 
to be avoided for 3 weeks after the implantation. 

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks after implantation.

WARNINGS
•	Do not use the product after the expiry date. 
•	Do not use the product if the package is not intact or damaged or has 

not been stored correctly. 
•	Do not use the product if it does not appear to be in normal condition 

(as described in Description and Composition section of the product 
IFU). 

•	Once the package has been opened, the product must be used 
immediately. Leftover product must be disposed of. 

•	Do not inject product from the same syringe in different patients. 
•	Do not use the same needle for corrections in different anatomic 

districts. 
•	Do not mix the product with other substances. 
•	Do not allow the product to come into contact with quaternary 

ammonium salts such as benzalkonium chloride. 
•	Do not add any type of drug into the hydrogel. 
•	The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility 

and serious consequences for the patient’s health.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE 
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable 
effects associated with the use of the product, which can occur 
immediately or a certain period of time after the treatment. Some 
adverse reactions following the injection of hyaluronic acid have been 
reported in the literature. These include, but are not limited to:
•	inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, swelling, etc.) 

possibly associated to itching or pain to pressure or both; 
•	ecchymosis/haematomas/bruising;
•	staining or discolouration around the injected area;
•	intolerance reactions;
•	hypersensitivity of the treated area; induration;
•	infection;
•	poor filling effect;
•	granuloma;
•	displacement of the material;
•	numbness;
•	lumps;
•	necrosis;
•	papules and nodules in the injected area;
•	allergic reactions to one or more materials of the products;
•	temporary or permanent vision impairment or blindness.
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked 
and treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is 
strictly dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment 
with NEAUVIA Intense Flux; moreover, any serious incident that 
has occurred in relation to the device shall be reported to the 
manufacturer and the Competent Authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established.

STORAGE
•	Store at a temperature between 4° C and 27° C.
•	Do not expose to sunlight.
•	Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or 
consequential damage caused by the incorrect use or abnormal use 
of the medical device NEAUVIA Intense Flux or by its use in any way 
other than that described in this leaflet. The qualified physician is 
responsible for verifying the product’s suitability for the intended use, 
and thus takes all responsibilities and risks in this regard.

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant 
local regulations.
The product must be used solely by physicians.
The SSCP is available in the European database on medical devices 
(Eudamed), linked to the Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
IDROGEL DI ACIDO IALURONICO

DESCRIZIONE
NEAUVIA Intense Flux è un idrogel a base di Acido Ialuronico 
reticolato arricchito con Glicina e L-Prolina in soluzione tampone 
fosfato. Il dispositivo medico è un idrogel iniettabile, sterile e 
apirogeno. NEAUVIA Intense Flux è costituito da ialuronato di sodio di 
origine non animale, altamente purificato, derivato da fermentazione 
batterica, non patogena per l’uomo. L’idrogel è gelatinoso, trasparente 
e incolore. Il dispositivo è contenuto in siringhe preriempite monouso 
con attacco luer-lock della capacità di 1,0 ml. La confezione contiene il 
dispositivo, le istruzioni per l’uso, ago, etichette di identificazione del 
prodotto ed implant card.

COMPOSIZIONE
Ialuronato di sodio …………………………………..26 mg 
Soluzione tampone fosfato arricchita* ……qs a 1 ml
* con Glicina e L-Prolina.

DESTINAZIONE D’USO
NEAUVIA Intense Flux è un dispositivo medico iniettabile indicato 
per la correzione temporanea del segno di atrofia senile primaria del 
tessuto molle del viso.
NEAUVIA Intense Flux è destinato agli adulti (oltre i 26 anni), alle 
donne (non in gravidanza o allattamento) e agli uomini con atrofia 
senile primaria e deficit dei tessuti molli del viso.

INDICAZIONI
NEAUVIA Intense Flux è un idrogel di acido ialuronico lineare 
biodegradabile che si riassorbe nel tempo, destinato ad essere iniettato 
mediante iniezione intradermica e/o sottocutanea per ripristinare il 
volume perduto del tessuto molle.
NEAUVIA Intense Flux quando iniettato mediante iniezione 
intradermica e/o sottocutanea, aggiunge temporaneamente volume 
ai tessuti molli assottigliati del viso. Studi preclinici e clinici hanno 
dimostrato che il tempo medio di degradazione di NEAUVIA Intense 
Flux è di 6 mesi.
L'aumento volumetrico del sito di iniezione trattato è sempre 
direttamente proporzionale alla quantità di prodotto NEAUVIA 
Intense Flux iniettato.

CONTROINDICAZIONI
•	Pazienti con atrofia secondaria infettiva, traumatica, virale e 

iatrogena.
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Malattie autoimmuni attive della pelle.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o pazienti sotto i 26 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di 

gallina) e nella glabella.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare contemporaneamente al trattamento laser o in 

sequenza avanzata con sorgenti laser ablative, peeling chimici 
profondi o dermoabrasione.

•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 
interni.

DOSAGGIO E ISTRUZIONI PER L'USO 
PRECAUZIONI PER L'USO: il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
osservando la tecnica asettica e la pratica standard in conformità con 
la legislazione locale. Il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
soltanto da parte di medici secondo la legislazione locale, formati 
secondo le appropriate tecniche di iniezione di filler a base di 
acido ialuronico. 
A seconda della gravità del segno clinico trattato, la dose necessaria 
richiesta per il trattamento viene definita dal medico. Sedute e ritocchi 
regolari potrebbero rendersi necessari. Si suggerisce di non superare 
le 2 sedute all'anno, ad intervalli di 6 mesi, con una dose massima 
giornaliera di 4 ml per un paziente di 60 kg.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
•	Dimensione dell’ago raccomandata: 27 G e 30 G.
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare nella cartella clinica del paziente, il REF (codice del 
prodotto), l'UDI, incluso il numero di lotto, del prodotto utilizzato al 
fine di garantire la tracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

•	Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
-	In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona 

da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
•	Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado. Pur considerando che ogni professionista utilizza 
la tecnica a sé più congeniale, quando si adopera il prodotto è 
consigliabile eseguire l'impianto in conformità alla tecnica di 
iniezione raccomandata dal fabbricante.

•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con 
la mano controlaterale.

•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

•	L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO AL PAZIENTE
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non stressare o applicare 

cosmetici sulla zona dell'impianto.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	I trattamenti estetici (laser ablativo, peeling, ecc.) nell'area trattata 
devono essere evitati per 3 settimane dopo l'impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta 

o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (come descritto nella sezione Descrizione e Composizione di 
queste Istruzioni per l’uso).

•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 
immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.

•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari 
pazienti.

•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente 
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, gonfiore, 

ecc.) accompagnate eventualmente da prurito o dolore a pressione o 
entrambi;

•	ecchimosi/ematomi/lividi;
•	macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	reazioni di intolleranza;
•	ipersensibilità nella zona trattata; indurimento;
•	infezione;
•	debole effetto di riempimento;
•	granuloma;
•	dislocazione del materiale;
•	intorpidimento;
•	granuli;
•	necrosi;
•	papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	reazione allergica ad uno o più componenti del prodotto;
•	compromissione della vista temporanea o permanente o cecità.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Intense Flux va comunicato al Fabbricante e/o Distributore 
del prodotto; inoltre qualsiasi incidente grave verificatosi in 
relazione a NEAUVIA Intense Flux deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro in cui 
l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 

CONSERVAZIONE
•	Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
•	Non esporre all’azione dei raggi solari.
•	Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Intense Flux o dall’utilizzo in modo diverso da 
quello descritto in questo foglio illustrativo. Il medico competente è 
responsabile della verifica dell'idoneità del prodotto per l'uso previsto, 
assumendosi quindi ogni responsabilità e rischio al riguardo.

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe ed aghi nel 
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti locali.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.
L'SSCP è disponibile nella banca dati Europea relativa ai 
dispositivi medici (Eudamed), collegata all'UDI-DI di base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Intense Flux

NEAUVIA INTENSE FLUX
HYDROŻEL KWASU HIALURONOWEGO

OPIS
NEAUVIA Intense Flux to usieciowany hydrożel z kwasem 
hialuronowym wzbogacony o Glicynę i L-Prolinę w roztwór buforu 
fosforanowego. Wyrób medyczny jest sterylnym, niepirogennym, 
wstrzykiwanym hydrożelem. NEAUVIA Intense Flux składa się z wysoko 
oczyszczonego hialuronianu sodu o pochodzeniu niezwierzęcym, 
pochodzącego z fermentacji bakterii, która jest niepatogenna dla 
ludzi. Hydrożel ma wygląd przezroczystej, bezbarwnej galarety. Jest 
dostarczany w wypełnionych fabrycznie, jednorazowych strzykawkach 
1,0 ml ze złączem luer-lock. Opakowanie zawiera wyrób, instrukcję 
stosowania, igłę, etykiety identyfikacyjne i karta implantu.

SKŁAD
Hialuronian sodu .........................................26 mg 
Wzbogacony* roztwór buforu fosforanowego ............qs ad 1 ml
* z Glicyną i L-Proliną.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
NEAUVIA Intense Flux to wyrób medyczny w postaci iniekcji wskazany 
do tymczasowej korekty objawu pierwotnego zaniku starczego tkanek 
miękkich twarzy.
NEAUVIA Intense Flux przeznaczony jest dla dorosłych (powyżej 26 
roku życia) kobiet (niebędących w ciąży i niekarmiących piersią) i 
mężczyzn z deficytami tkanek miękkich twarzy w pierwotnym zaniku 
starczym.

WSKAZANIA
NEAUVIA Intense Flux to biodegradowalny hydrożel liniowego kwasu 
hialuronowego ulegający wchłanianiu w czasie, przeznaczony do 
wstrzykiwania śródskórnego i/lub podskórnego w celu przywrócenia 
utraconej objętości tkanek miękkich.
NEAUVIA Intense Flux po wstrzyknięciu śródskórnym i/lub 
podskórnym dodaje tymczasowo objętości ubytkom tkanek miękkich 
twarzy. Badania przedkliniczne i kliniczne wykazały, że średni czas 
degradacji NEAUVIA Intense Flux wynosi 6 miesięcy.
Wzrost objętości leczonego miejsca wstrzyknięcia jest zawsze wprost 
proporcjonalny do ilości wstrzykniętego produktu NEAUVIA Intense 
Flux.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Pacjenci z wtórnym zanikiem infekcyjnym, urazowym, wirusowym i 

jatrogennym.
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Aktywne zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i pacjentów poniżej 26 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych łapek) ani 

gładzizny.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Nie wstrzykiwać jednocześnie z zabiegami laserowymi lub kolejno 

z wyprzedzeniem z laserem ablacyjnym, głębokimi peelingami 
chemicznymi lub dermabrazją.

•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

DAWKOWANIE I INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: produkt jest 
przeznaczony do stosowania z zachowaniem techniki aseptycznej 
i standardowych praktyk zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt 
jest przeznaczony do stosowania wyłącznie przez lekarzy, 
zgodnie z lokalnymi przepisami, przeszkolony w zakresie 
odpowiednich technik wstrzykiwania wypełniaczy na bazie kwasu 
hialuronowego.
Niezbędna dawka wymagana do leczenia jest określana przez lekarza 
w zależności od nasilenia leczonego objawu klinicznego. Konieczne 
mogą być regularne sesje i uzupełnienia. Sugeruje się, aby nie 
przekraczać 2 sesji w roku, w odstępach 6 miesięcy, przy maksymalnej 
dawce dziennej 4 ml dla pacjenta o wadze 60 kg.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
•	Zalecany rozmiar igły: 27 G i 30 G.
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych itp).

•	Zapisać dane dotyczące REF (kod produktu) i UDI, w tym numer partii, 
użytego produktu w dokumentacji medycznej pacjenta, aby zapewnić 
identyfikowalność.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu. 

•	Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE: aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do 
wyrobu nie dodano żadnych środków znieczulających.
-	Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 

zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).

-	U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde. 

Wprawdzie ostateczny wybór techniki stosowanej podczas zabiegu 
należy do lekarza, jednak poniżej opisano technikę wykonywania 
wstrzyknięcia zalecaną przez producenta.

•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

PORADY DLA PACJENTA PO ZAKOŃCZENIU ZABIEGU
•	W ciągu 24 godzin po zabiegu nie naciskać skóry i nie nakładać 

kosmetyków na obszar implantu.
•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 

dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Przez 3 tygodnie po implantacji należy unikać zabiegów 
kosmetycznych (laser ablacyjny, peelingi itp.) w okolicy poddanej 
zabiegowi. 

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(zgodnie z opisem w części Opis i skład w instrukcji obsługi produktu).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych związanych z użyciem wyrobu, które mogą 
wystąpić bezpośrednio po zabiegu lub w pewnym odstępie czasu. 
Niektóre działania niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego 
zostały opisane w literaturze. Obejmują one, ale nie są ograniczone do: 
•	reakcji zapalnych (obrzęk, zaczerwienienie, rumień, opuchnięcie itp.), 

które mogą wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym; 
•	wybroczyn/krwiaków/siniaków; 
•	plam lub odbarwień w okolicy wstrzyknięcia; 
•	reakcji nietolerancji; 
•	nadwrażliwości leczonego obszaru; stwardnienia;
•	zakażenia; 
•	niezadowalającego efektu wypełnienia; 
•	ziarniniaka; 
•	przemieszczenia materiału;
•	drętwienia;
•	guzków; 
•	martwicy; 
•	grudeki guzków w miejscu wstrzyknięcia;
•	reakcji alergicznej na jeden lub więcej składników wyrobu; 
•	czasowego lub trwałego upośledzenie wzroku lub ślepoty. 
Należy natychmiast zgłosić lekarzowi każde zdarzenie niepożądane 
(wymienione powyżej lub inne), jeśli trwa ono dłużej niż 7 dni. Należy 
dokonać kontroli implantu i zastosować odpowiednie leczenie.

Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest 
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu o 
wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA Intense 
Flux; ponadto każdy poważny incydent, który wystąpił w związku 
z wyrobem, należy zgłosić wytwórcy i właściwemu organowi 
państwa członkowskiego, w którym ma siedzibę użytkownik i/
lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
•	Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
•	Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Intense Flux lub nieprzestrzeganiem instrukcji zawartych 
w tej ulotce dołączonej do opakowania. Wykwalifikowany lekarz 
jest odpowiedzialny za sprawdzenie przydatności produktu do 
zamierzonego zastosowania, a tym samym bierze na siebie całą 
odpowiedzialność oraz ryzyko w tym zakresie.

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać 
oraz utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i 
odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
SSCP jest dostępny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych 
(Eudamed), połączonej z Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense Flux est un hydrogel d’acide hyaluronique réticulé 
enrichi en Glycine et L-Proline dans une solution tampon de 
phosphate. Le dispositif médical est un hydrogel stérile, apyrogène 
et injectable. NEAUVIA Intense Flux est composé de hyaluronate de 
sodium hautement purifié d'origine non animale, obtenu à partie d'une 
fermentation bactérienne, non pathogène pour l'homme. L’hydrogel 
est transparent, incolore et gélatineux. Il se trouve dans des seringues 
préremplies jetables d’une capacité de 1,0 ml avec embout Luer Lock. 
La boîte contient une seringue, une notice d’utilisation, une aiguille, 
un ensemble d’étiquettes permettant d’identifier le produit et carte 
d'implantation.

COMPOSITION
Hyaluronate de sodium .........................................26 mg 
Solution tampon de phosphate enrichie* ............qs ad 1 ml
* avec Glycine et L-Proline.

UTILISATION PRÉVUE
NEAUVIA Intense Flux est un dispositif médical injectable indiqué 
pour la correction temporaire du signe de l'atrophie sénile primaire 
des tissus mous du visage.
NEAUVIA Intense Flux est destiné aux femmes (ni enceintes ni 
allaitantes) et aux hommes adultes (de plus de 26 ans) présentant une 
atrophie sénile primaire des tissus mous du visage.

INDICATIONS
NEAUVIA Intense Flux est un hydrogel d'acide hyaluronique linéaire 
biodégradable et résorbé dans le temps, destiné à être injecté en 
intradermique et/ou en sous-cutané pour restaurer le volume perdu 
des tissus mous.
NEAUVIA Intense Flux, lorsqu'il est injecté en intradermique et/ou 
en sous-cutané, ajoute temporairement du volume aux tissus mous 
affinés du visage. Les études précliniques et cliniques ont démontré 
que la durée moyenne de dégradation de NEAUVIA Intense Flux est 
de 6 mois.
L'augmentation volumétrique du site d'injection traité est toujours 
directement proportionnelle à la quantité de produit NEAUVIA Intense 
Flux injecté.

CONTRE-InDICATIONS
•	Patients présentant une atrophie secondaire infectieuse, traumatique, 

virale et iatrogène.
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Maladies auto-immunes actives de la peau.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et patients dont l’âge est inférieur à 26 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupières, cernes, pattes 

d’oie) et la région glabellaire.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas injecter simultanément avec un traitement au laser ou en 

avance séquentielle avec des sources laser ablatives, des peelings 
chimiques profonds ou une dermabrasion.

•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 
génitaux internes.

DOSAGE ET INSTRUCTIONS D'UTILISATION
PRÉCAUTIONS D'UTILISATION: le produit est destiné à être utilisé 
en observant une technique aseptique et une pratique standard en 
conformité avec la législation locale. Le produit est uniquement 
destiné à être utilisé par des médecins, conformément à la 
législation locale, formés aux techniques d'injection appropriées 
des produits de comblement à base d'acide hyaluronique.
En fonction de la gravité du signe clinique traité, la dose nécessaire 
au traitement est définie par le médecin. Des séances régulières et des 
retouches peuvent être nécessaires. Il est suggéré de ne pas dépasser 
2 séances par an, à 6 mois d'intervalle, avec une dose quotidienne 
maximale de 4 ml pour un patient de 60 kg.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT
•	Taille d'aiguille recommandée: 27 G et 30 G.
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter la REF (code du produit) et l'UDI, y compris le numéro de lot, 
du produit utilisé dans le dossier médical du patient, afin d'assurer la 
traçabilité

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.
-	Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 

technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
-	Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 

approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde. Produit destiné à l’usage professionnel des médecins 
choisissant. leur propre technique d’administration. Cependant, 
il est conseillé de procéder à l’implantation selon les instructions 
d’injection du fabricant.

•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir le 

produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament 

antiinflammatoire réduisant l’enflure après l’injection, réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté.

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué 
par une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de 
traitement mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

CONSEILS AU PATIENT APRÈS LE TRAITEMENT
•	Pendant les 24 heures suivant le traitement, ne pas toucher la peau ni 

n'appliquer de produits cosmétiques sur la zone de l'implant.
•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 

chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Éviter les traitements esthétiques (laser ablatif, peeling, etc.) dans la 
zone traitée pendant 3 semaines après l'implantation. 

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux 
rayons UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après 
l’injection.

INSTRUCTIONS
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (comme décrit dans 

la section Description et composition de la notice d'utilisation du 
produit).

•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 
ne pas conserver les résidus.

•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 
patients différents.

•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de tous les effets indésirables 
possibles associés à l'utilisation du produit, qui peuvent survenir 
immédiatement ou un certain temps après l’injection. Après l'injection 
d'acide hyaluronique, quelques effets indésirables ont été rapportés 
dans la littérature. Ceux-ci incluent, mais ne sont pas limités à:
•	réactions inflammatoires (telles que rougeur, œdème, érythème, 

gonflement, etc.) qui peuvent être accompagnées de démangeaisons 
et/ou douleurs à la pression; 

•	ecchymoses/hématomes/bleu; 
•	pigmentation ou peau décolorée dans le périmètre de la zone 

d’injection; 
•	réactions d'intolérance au produit;
•	sensibilité accrue à l’endroit de l’injection; induration; 
•	infection; 
•	effet de comblement peu satisfaisant du produit; 
•	apparition de granulomes; 
•	mauvais placement du produit; 
•	engourdissement; 
•	masses; 
•	nécrose; 
•	papules et nodules dans la zone d’injection; 
•	réactions allergiques à l’un des ou plusieurs composants des produits; 
•	déficience visuelle ou cécité temporaire ou permanente; 
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable 
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L'implant doit 
être contrôlé et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est 
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA
Intense Flux doit être signalé directement au fabricant et/ ou au 
distributeur du produit; en outre, tout incident grave survenu 
en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 
et/ou le patient réside.

STOCKAGE
•	Température de stockage entre 4° C et 27° C.
•	Ne pas exposer directement au soleil.
•	Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou une 
utilisation anormale du produit NEAUVIA Intense Flux ou par son 
utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice. 
Le médecin qualifié est chargé de la vérification de l’adéquation du 
produit pour l’utilisation prévue et assume donc toute responsabilité 
et tout risque à cet égard.

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l’élimination 
des seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux 
procédures de l’établissement de santé et aux réglementations locales 
en vigueur.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
Le RCSPC (SSCP) est disponible dans la base de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), liée à l'IUD-ID de base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Intense Flux es un hidrogel de Ácido Hialurónico reticulado 
enriquecido con Glicina y L-Prolina en solución reguladora de fosfato. 
El dispositivo médico es un hidrogel estéril, no pirogénico e inyectible. 
NEAUVIA Intense Flux contiene hialuronato sódico altamente 
purificado de origen no animal, derivado de la fermentación bacteriana 
no patógena para los humanos. El hidrogel es gelatinoso, transparente 
e incoloro. El producto está contenido en una jeringuilla prellenada, 
desechable con conexión luerlock que tiene una capacidad de 1,0 ml. 
La caja contiene el producto, las instrucciones para el uso, la aguja, las 
etiquetas de identificación del producto y tarjeta de implante.

COMPOSICIÓN
Hialuronato de sodio .........................................26 mg 
Solución reguladora de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* con Glicina y L-Prolina.

USO INDICADO
NEAUVIA Intense Flux es un producto médico inyectable indicado 
para corregir temporalmente los signos de la atrofia senil primaria de 
tejidos blandos de la cara.
NEAUVIA Intense Flux es hecho para mujeres (mayores de 26 años, no 
embarazadas ni en periodo de lactancia) y hombres adultos con falta de 
tejidos blandos de la cara por atrofia senil primaria. 

INDICACIONES
NEAUVIA Intense Flux es un hidrogel de ácido hialurónico lineal 
biodegradable que se reabsorbe con el tiempo, destinado a ser 
inyectado de forma intradérmica y/o en el tejido subcutáneo para 
restaurar el volumen perdido del tejido blando.
Cuando Intense Flux se inyecta en intradérmica v/o el tejido 
subcutáneo, añade temporalmente volumen a los tejidos blandos 
suaves de la cara. Los estudios preclínicos y clínicos revelaron que el 
tiempo medio de degradación de NEAUVIA Intense Flux es de 6 meses.
El aumento de volumen de la zona tratada en la que se ha inyectado 
el producto es siempre directamente proporcional a la cantidad de 
NEAUVIA Intense Flux inyectado.

CONTRAINDICACIONES
•	Pacientes con atrofia secundaria infecciosa, traumática, viral y 

iatrogénica.
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	Enfermedades autoinmunes activos de la piel.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o pacientes menores de 26 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en la zona periocular (párpados, ojeras, patas gallina) y en 

la glabela.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No se debe inyectar simultáneamente con un tratamiento láser o 

en avance secuencial con fuentes láser ablativas, peelings químicos 
profundos o dermoabrasión.

•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 
internos.

DOSIS E INDICACIONES DE USO
PRECAUCIONES DE USO: el producto se debe utilizar con la técnica 
aséptica y la práctica estándar de acuerdo con la legislación local. Solo 
los médicos, formados en técnicas de inyección de rellenos a base 
de ácido hialurónico, deben usar el producto, de acuerdo con la 
legislación local.
Dependiendo de la gravedad de la parte tratada clínicamente, el 
médico define la dosis necesaria para el tratamiento. Puede que 
haga falta sesiones periódicas y retoques. Se sugiere no superar las 2 
sesiones al año, a intervalos de 6 meses, con una dosis máxima diaria 
de 4 ml para un/a paciente de 60 kg.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO
•	Tamaño recomendado de la aguja: 27 G y 30 G.
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones 

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. (código del 
producto) y el UDI, incluyendo el número de lote, del producto 
utilizado para facilitar la trazabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

•	Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia.
-	Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 

aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).
-	En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona a 

tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado. Aun considerando que cada profesional utiliza la 
técnica que a él le sea más cómoda, cuando se utiliza el producto 
se recomienda realizar la infiltración según la técnica de inyección 
recomendada por el fabricante.

•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 
con la mano contralateral.

•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir los efectos inflamatorios asociados típicamente a una 

inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no presione la zona 

del implante ni aplique ningún cosmético sobre ella.
•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 

posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse 
a estos procedimientos, es fundamental informar siempre el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Se deben evitar los tratamientos de belleza (láser, peeling, etc.) en la 
zona tratada hasta 3 semanas después del implante. 

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (tal y como se describe en el apartado 
«Descripción y Composición» de las instrucciones de uso del 
producto).

•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 
el producto remanente debe eliminarse.

•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 
pacientes.

•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos 
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente 
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido 
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, hinchazón 

etc.) acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión 
o ambos;

•	equimosis/hematomas/moratones;
•	manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	reacciones de intolerancia;
•	hipersensibilidad en la zona tratada; induración;
•	infección;
•	débil efecto de llenado;
•	granuloma;
•	desplazamiento del material;
•	entumecimiento;
•	bultos;
•	necrosis;
•	pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	reacción alérgica a uno o más componentes del producto;
•	deterioro temporal o permanente de la visión o ceguera;
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento 
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días. 
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con 
NEAUVIA Intense Flux debe ser comunicado al fabricante y/o al 
distribuidor del producto; además, cualquier incidente grave que 
se haya producido en relación con el producto se comunicará al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el 
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

CONSERVACIÓN
•	Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C y 

27° C.
•	No exponer a la acción de los rayos solares.
•	No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo 
del producto sanitario NEAUVIA Intense Flux o por el uso en modo 
distinto al descrito en este folleto ilustrativo. El médico cualificado es 
responsable de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto, 
por lo que asume todas las responsabilidades y riesgos al respecto.

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, manipule y deseche las jeringas y las 
agujas de acuerdo con los procedimientos del centro de salud y la 
normativa local pertinente.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos. 
La certificación SSCP está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed), vinculada al UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIÇÃO
NEAUVIA Intense Flux é um hidrogel de ácido hialurónico reticulado 
enriquecido com glicina e L-prolina em solução tampão de fosfato. 
O dispositivo médico é um hidrogel injetável estéril e apirogénico. O 
NEAUVIA Intense Flux é composto por hialuronato de sódio altamente 
purificado de origem não animal, derivado de fermentação bacteriana, 
que é não patogénico para os humanos. O hidrogel é gelatinoso, 
transparente e incolor. O dispositivo está contido em seringas Luer-
Lock descartáveis pré-cheias com capacidade de 1,0 ml. A embalagem 
contém o dispositivo, as instruções de utilização, agulha, etiquetas de 
identificação do produto e cartão de implante.

COMPOSIÇÃO
Hialuronato de sódio ......................................... 26 mg 
Solução tampão de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* com glicina e L-prolina.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NEAUVIA Intense Flux e é um dispositivo médico injetável indicado 
para a correção temporária do sinal de atrofia senil primária dos 
tecidos moles da face.
O NEAUVIA Intense Flux destina-se a adultos (com mais de 26 anos), 
mulheres (não grávidas ou lactantes) e homens com atrofia senil 
primária e défices de tecidos moles da face.

INDICAÇÕES
NEAUVIA Intense Flux é um hidrogel de ácido hialurónico linear 
biodegradável reabsorvido ao longo do tempo, destinado a ser injetado 
por via intradérmica e/ou subcutânea para restaurar o volume perdido 
dos tecidos moles.
O NEAUVIA Intense Flux, quando injetado por via intradérmica e/
ou subcutânea, adiciona temporariamente volume aos tecidos moles 
adelgaçados da face. Estudos pré-clínicos e clínicos demonstraram que 
o tempo médio de degradação do NEAUVIA Intense Flux é de 6 meses.
O aumento volumétrico do local de injeção tratado é sempre 
diretamente proporcional à quantidade de produto NEAUVIA Intense 
Flux injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
•	Pacientes com atrofia secundária infeciosa, traumática, viral e 

iatrogénica.
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Doenças autoimunes ativos da pele.
•	Varizes na área do implante.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou pacientes com idade inferior a 26 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injetar na zona periorbital (pálpebras, olheiras, pés de galinha) e 

na glabela.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não efetuar uma correção excessiva.
•	Não injetar em simultâneo com tratamento a laser ou em avanço 

sequencial com fontes de laser ablativas, peeling químico profundo 
ou dermoabrasão.

•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: o produto destina-se a ser usado 
observando a técnica assética e a prática normal, em conformidade 
com a legislação local. O produto destina-se a ser usado apenas por 
médicos, de acordo com a legislação local, formado nas técnicas de 
injeção apropriadas em enchedores à base de ácido hialurónico.
Dependendo da gravidade do quadro clínico tratado, a dose necessária 
para o tratamento é definida pelo médico. Podem ser necessárias 
sessões regulares e retoques. Sugere-se não ultrapassar 2 sessões por 
ano, com intervalo de 6 meses, com uma dose diária máxima de 4 ml 
para paciente de 60 kg.

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO
•	Tamanho da agulha recomendado: 27 G e 30 G.
•	Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anote nos registos médicos do paciente a REF (código do produto) e a 
UDI, incluindo o número do lote, do produto utilizado, para garantir a 
rastreabilidade.

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis
	 reações adversas devidas à aplicação do produto.
•	O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o 
produto não contém nenhum tipo de anestésico.

-	Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 
usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).

-	Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado. Embora considerando que cada profissional usa a técnica 
mais apropriada para si, quando se utiliza o produto é aconselhável 
realizar o impante em conformidade com a técnica de injeção 
recomendada pelo Fabricante.

•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 
mão contralateral.

•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor o 
produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

CONSELHO PÓS-TRATAMENTO AO PACIENTE
•	Durante as 24 horas seguintes ao tratamento, não force ou aplique 

cosméticos na área do implante.
•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 

após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Tratamentos de beleza (laser ablativo, peeling, etc.) na área tratada 
devem ser evitados durante 3 semanas após a implantação. 

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

aDVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(conforme descrito na secção Descrição e Composição das IdU do 
produto).

•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 
imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.

•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda de 

esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, inchaço etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressão ou ambos.
•	equimoses/hematomas/contusões;
•	manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	reações de intolerância;
•	hipersensibilidade na zona tratada; endurecimento;
•	infeção;
•	efeito de enchimento fraco;
•	granuloma;
•	deslocamento do material;
•	dormência;
•	nódulos;
•	necroses;
•	pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	reação alérgica a um ou mais componentes do produto;
•	incapacidade visual temporária ou permanente, ou cegueira.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da 
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Intense Flux deve ser comunicado ao Fabricante e/ou 
Distribuidor do produto; além disso, qualquer incidente grave que 
tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que 
o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

CONSERVAÇÃO
•	Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
•	Não expor à ação dos raios solares.
•	Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido 
do dispositivo médico NEAUVIA Intense Flux ou pela utilização de um 
modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O médico 
habilitado é responsável por verificar que o produto é adequado para 
o uso pretendido, assumindo assim todas as responsabilidades e riscos 
a este respeito.

ELIMINAÇÃO
A fim de evitar riscos biológicos, manusear e eliminar seringas e 
agulhas de acordo com os procedimentos do estabelecimento de saúde 
e os regulamentos locais relevantes.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a médicos. 
O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre 
dispositivos médicos (Eudamed), associado ao UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
HYDROGEL AUS HYALURONSÄURE

BESCHREIBUNG
NEAUVIA Intense Flux ist ein vernetztes, mit Glycin und L-Prolin 
angereichertes Hyaluronsäure-Hydrogel in Phosphatpufferlösung. Das 
medizinische Produkt handelt es sich um ein steriles, nicht-pyrogenes 
injizierbares Hydrogel. NEAUVIA Intense Flux besteht aus hochreinem, 
durch bakterielle Fermentation gewonnenem und für den Menschen 
nicht gesundheitsschädlichem Natriumhyaluronat nicht tierischen 
Ursprungs. Das Hydrogel ist gelförmig, durchsichtig und farblos. Das 
Präparat wird mit Einwegspritzen mit Luer-Lock-Anschluss mit einem 
Volumen von 1,0 ml verabreicht. Die Verpackung beinhaltet eine Spritze, 
eine Gebrauchsanweisung, eine Nadel, einen Satz von Etiketten zur 
Identifizierung des Präparats und Implantatkarte.

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumhyaluronat .........................................26 mg 
Angereicherte* Phosphatpufferlösung ............qs ad 1 ml
* mit Glycin und L-Prolin.

VERWENDUNGSZWECK
Bei NEAUVIA Intense Flux handelt es sich um ein injizierbares 
medizinisches Produkt, das zur vorübergehenden Korrektur der Anzeichen 
einer primären altersbedingten Gewebeatrophie im Gesicht angezeigt ist.
NEAUVIA Intense Flux ist für Erwachsene (ab 26 Jahren), Frauen (die weder 
schwanger sind noch stillen) sowie Männer mit primärer altersbedingter 
Gewebeatrophie im Gesicht bestimmt.

INDIKATIONEN
NEAUVIA Intense Flux ist ein biologisch abbaubares, lineares 
Hyaluronsäure-Hydrogel, das mit der Zeit resorbiert wird. Es wird 
intradermal und/oder in die Subkutis injiziert, um verloren gegangenes 
Gewebevolumen wiederherzustellen.
NEAUVIA Intense Flux wird in die Subkutis und/oder intradermal injiziert 
und verleiht dem geschwächten Gewebe im Gesicht vorübergehend mehr 
Volumen. Präklinische und klinische Studien haben gezeigt, dass NEAUVIA 
Intense Flux durchschnittlich innerhalb von sechs Monaten abgebaut wird.
Die Zunahme des Volumens an der behandelten Injektionsstelle verläuft 
stets direkt proportional zur Menge des injizierten NEAUVIA Intense Flux-
Produkts.

gEGENANZEIGEN
•	Patienten mit sekundärer infektiöser, traumatischer, viraler und iatrogener 

Atrophie.
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, etc.) an oder nahe dem 

Bereich der Behandlung.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Aktive Autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und patienten unter 26 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen, 

Krähenfüße) und in den Glabella-Bereich einspritzen.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht gleichzeitig mit einer Laserbehandlung oder nacheinander mit 

ablativen Laserquellen, tiefen chemischen Peelings oder Dermabrasion 
anwenden.

•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

DOSIERUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG: das Produkt sollte 
im Rahmen aseptischer Techniken sowie der üblichen Vorgehensweisen 
in Übereinstimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen verwendet 
werden. Dieses Produkt darf nur von Ärzten verabreicht werden, 
die in den entsprechenden Injektionstechniken für Füllstoffe auf 
Hyaluronsäurebasis geschult wurden, und die die vor Ort geltenden 
Vorschriften einhalten.
Die für die Behandlung erforderliche Dosis wird vom Arzt abhängig vom 
Schweregrad des klinischen Befunds festgelegt. Möglicherweise sind 
regelmäßige Behandlungen und Auffrischungen erforderlich. Es wird 
empfohlen, bei Patienten mit einem Körpergewicht von 60 kg jährlich 
in Abständen von sechs Monaten höchstens zwei Sitzungen mit einer 
maximalen Tagesdosis von 4 ml durchzuführen

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
•	Empfohlene Nadelgröße: 27 G und 30 G.
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine Krankengeschichte 

(gegenwärtige Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum, 
fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

•	Erfassen Sie die REF (Produktcode) sowie die UDI einschließlich der 
Chargennummer des verwendeten Produkts in der Krankenakte des 
Patienten, um die Nachverfolgbarkeit zu gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, Kontraindikationen 
und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

•	Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.

ANÄSTHESIE: um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, enthält 
das Produkt keinerlei Betäubungsmittel.

-	Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. In diesem 
Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade- 
Technik ratsam.

-	Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich sorgfältig 

mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung bringen. 

Obwohl das Produkt für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die selbst 
entscheiden, welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist es 
doch ratsam, beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch den 
Hersteller empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 
Operateurs auszuformen.

•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 
massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der Injektion 
ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder einem 
Gel behandelt werden.

RATSCHLAG FÜR PATIENTEN IM ANSCHLUSS AN DIE BEHANDLUNG
•	Im Anschluss an die Behandlung sollte der Implantatbereich für 

24 Stunden nicht belastet werden. Zudem sollten keine Kosmetika 
aufgetragen werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen oder 
zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient dennoch 
solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener Arzt, der die 
Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Im behandelten Bereich sollte im Anschluss an die Implantation für drei 
Wochen auf Schönheitsbehandlungen (ablative Laserquellen, Peelings 
usw.) verzichtet werden. 

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter Verpackung 

verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu sein 

scheint (wie in den Abschnitten „Beschreibung“ und „Zusammensetzung“ 
der Packungsbeilage beschrieben).

•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 
werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.

•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten 
injiziert werden.

•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen des 
Körpers verwendet werden.

•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum Verlust 

der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des Patienten 
haben.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, die sofort 
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die Fachliteratur 
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure einige unerwünschte 
Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf Vollständigkeit:
•	entzündliche reaktionen (wie hautrötungen, Ödem, erytheme, 

schwellungen), die von juckreiz oder druckschmerzen oder beidem 
begleitet werden können;

•	ekchymosen/hämatome/blutergüsse;
•	flecken und verfärbungen rund um die injektionsfläche;
•	präparat-intoleranz;
•	überempfindlichkeit an der injektionsstelle; verhärtungen;
•	infektionen;
•	schwache füllwirkung;
•	granulomen;
•	verschiebung des materials;
•	taubheitsgefühl;
•	klumpenbildung;
•	nekrose;
•	beulen und knötchen im injektionsbereich;
•	allergische reaktionen auf eine oder mehrere komponenten des produkts;
•	vorübergehende oder dauerhafte Sehbehinderung oder Blindheit.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen (wie 
oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss der 
Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft und 
behandelt werden.

Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden unerwünschten 
Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / oder dem Vertreiber des 
Präparats angezeigt werden; darüber hinaus ist jedes schwerwiegende 
Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der 
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen +4° C und +27° C 

gelagert werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte oder 
Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgemäßen 
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Intense Flux verursacht 
werden oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt 
beschriebene Art und Weise der Verwendung zurückzuführen sind. Der 
verantwortliche Arzt ist für die Überprüfung der Eignung des Produkts für 
die vorgesehene Verwendung verantwortlich und trägt somit die gesamte 
diesbezügliche Verantwortung und das Risiko.

ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte beschränkt.
Die SSCP ist in der europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(Eudamed) verfügbar, die mit der Basis-UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL

KIRJELDUS
NEAUVIA Intense Flux on ristseotud hüaluroonhappe hüdrogeel 
fosfaatpuhverlahuses, mida on rikastatud glütsiini ja L-proliiniga. 
Meditsiiniseade on steriilne, mittepürogeenne, süstitav hüdrogeel. 
NEAUVIA Intense Flux koosneb ülipuhtast mitteloomset päritolu 
bakterite kääritamisel saadud naatriumhüaluronaadist, mis ei 
ole inimeste jaoks patogeenne. Hüdrogeel on geeljas, läbipaistev 
ja värvitu. Preparaat tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes 
luerlock süstaldes. Pakendis on preparaat, kasutusjuhend, nõel, toote 
tuvastamise märgised ja implantaadi kaart.

KOOSTIS
Naatriumhüaluronaat …………………………………..26 mg 
Rikastatud* fosfaatpuhverlahus …………qs ad 1 ml
* glütsiini ja L-proliiniga.

KASUTUSNÄIDUSTUS
NEAUVIA Intense Flux on süstitav meditsiiniseade, mis on ette 
nähtud vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarse atroofia 
ajutiseks korrigeerimiseks.
NEAUVIA Intense Flux on mõeldud täiskasvanutele (üle 26-aastastele) 
naistele (mitte rasedatele ega imetavatele) ja meestele, kellel on 
vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarne atroofia.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Intense Flux on biolagunev aja jooksul resorbeeruv 
lineaarse hüaluroonhappe hüdrogeel, mis on ette nähtud süstimiseks 
intradermaalselt ja/või subkutaanselt, et taastada pehmete kudede 
täidlus.
Intradermaalselt ja/või subkutaanselt süstitud NEAUVIA Intense 
Flux lisab näo kõhetunud pehmetele kudedele ajutiselt täidlust. 
Prekliinilised ja kliinilised uuringud on näidanud, et Intense Flux’i 
lagunemisaeg on keskmiselt 6 kuud.
Ravitud süstekoha täidlus suureneb alati proportsionaalselt süstitud 
Intense Flux’i kogusega.

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Sekundaarse nakkusliku, traumaatilise, viirusliku ja iatrogeense 

atroofiaga patsiendid.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Nahka mõjutavad aktiivsed autoimmuunhaigused.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või patsientidele kui 26-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige preorbitaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune 

piirkond, „kanavarbad“) ega ninajuure piirkonda.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige samaaegselt laserraviga ega järjestikku pärast eelnevat 

ravi ablatiivsete laserallikate, sügava keemilise koorimise või 
dermabrasiooniga.

•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ANNUSTAMINE JA KASUTUSJUHEND
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEKS: toode on ette nähtud 
kasutamiseks, järgides aseptilist tehnikat ja tavapraktikat kooskõlas 
kohalike seadustega. Toode on mõeldud kasutamiseks vastavuses 
kohalike seadustega ainult arstidele, kes on saanud väljaõppe 
hüaluroonhappepõhiste täiteainete süstetehnikate alal.
Sõltuvalt ravitava kliinilise tunnuse ulatusest määrab raviks vajaliku 
annuse arst. Vajalikud võivad olla regulaarsed visiidid ja täiendused. 
Soovitatav on kuni 2 visiiti 6-kuuliste vahedega, maksimaalne 
ööpäevane annus on 4 ml 60 kg kaaluvale patsiendile.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE
•	Soovitatav nõela suurus: 27 G ja 30 G.
•	Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Lisage jälgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme tootekood 

(REF) ja seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI), sh 
partiinumber.

•	Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 
preparaadi kõrvalmõjudest.

•	Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS: vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit.
-	Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 

soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).

-	Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk 

põhjalikult jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava 
desinfitseerimisvahendiga.

•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat. Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, 
soovitatakse siirdamisel lähtuda tootja ettenähtud süstimistehnikast.

•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või 

geelidega.

RAVIJÄRGSED NÕUANDED PATSIENDILE
•	24 tunni jooksul pärast ravi ei või implantaadile survet avaldada ega 

kasutada sellel kosmeetikat.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	3 nädala jooksul pärast implanteerimist ei ole süstekohas soovitatav 
teha kosmeetilisi hooldusi (laser, koorimine jne). 

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud toote kasutusjuhendi lõigus 
„Kirjeldus ja koostis“).

•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 
jäänud preparaat tuleb ära visata.

•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem, paistetus, jne), 

mis võivad olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid/muljumishaavad;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus; süstekoha kõvastumine;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	granuloom;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	muhud;
•	nekroos;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
•	allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes;
•	ajutine või püsiv nägemiskahjustus või pimedus; 
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Intense Flux süstimisega seotud soovimatutest mõjudest; igast 
seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat 
ning kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat 
asutust.

HOIUSTAMINE
•	Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
•	Hoidke otsese päikesevalguse eest.
•	Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Intense Flux valest 
või ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui 
pakendi infolehel kirjeldatud. Kvalifitseeritud arst on vastutav toote 
kavandatavaks kasutuseks sobivuse kontrollimise eest ja sellega 
seotud kõikide kohustuste ning riskide eest.

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja hävitage süstlad ning 
nõelad vastavalt tervishoiuasutuse protseduuridele ning asjakohastele 
kohalikele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.
Kokkuvõte seadme ohutuse ja tõhususe kohta (SSCP) on 
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) 
ning see on ühendatud seadme kordumatu põhi-UDI-DI-ga 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS

APRAŠYMAS
NEAUVIA Intense Flux yra kryžminių jungčių hialurono rūgšties 
hidrogelis su glicinu ir L-prolinu fosfato buferiniame tirpale. 
Medicinos prietaisas yra sterilus, nepirogeninis injekcinis hidrogelis. 
NEAUVIA Intense Flux sudėtyje yra labai išgryninto negyvūninės 
kilmės natrio hialuronato, gauto bakterijų fermentacijos būdu, kuris 
nėra patogeniškas žmonėms. Hidrogelis yra gelio konsistencijos, 
skaidrus ir bespalvis. Įrenginys pristatomas užpildytuose 1,0 ml 
vienkartiniuose švirkštuose su Luerio užraktu. Pakuotėje yra įrenginys, 
naudojimo instrukcijos, adata, produkto identifikavimo etiketės ir 
implanto kortelė.

SUDĖTIS
Natrio hialuronatas …………………………………..26 mg 
Praturtintas* fosfato buferinis tirpalas …………qs ad 1 ml
* su glicinu ir L-prolinu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
NEAUVIA Intense Flux yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas 
laikinai koreguoti pirminės veido minkštųjų audinių senilinės atrofijos 
požymius.
NEAUVIA Intense Flux skirtas suaugusioms (vyresnėms nei 26 metų) 
moterims (nesilaukiančioms ir maitinančioms krūtimi) ir vyrams su 
pirminiu senatviniu veido minkštųjų audinių atrofijos sutrikimu.

INDIKACIJOS
NEAUVIA Intense Flux yra biologiškai skaidomas linijinis hialurono 
rūgšties hidrogelis, rezorbuotas laikui bėgant, skirtas švirkšti į odą ir 
(arba) į poodį, kad būtų atkurtas prarastas minkštųjų audinių tūris.
NEAUVIA Intense Flux, sušvirkštas į odą ir (arba) į poodį, laikinai 
padidina plonesnių minkštųjų veido audinių tūrį. Ikiklinikiniai ir 
klinikiniai tyrimai parodė, kad NEAUVIA Intense Flux skaidymosi 
laikas sudaro vidutiniškai 6 mėnesius.
Gydomos injekcijos vietos tūrio padidėjimas visada yra tiesiogiai 
proporcingas suleisto NEAUVIA Intense Flux preparato kiekiui.

KONTRAINDIKACIJOS
•	Pacientai, turintys antrinę infekcinę, trauminę, virusinę ir jatrogeninę 

atrofiją.
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ 

arba šalia aktualios srities.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Aktyvūs autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba pacientams negu 26 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima naudoti periorbitalinėje zonoje (akių vokams, 

paakiams, „vištos kojai“) ir tarpuakyje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Neleiskite tuo pat metu, kai atliekamas gydymas lazeriu arba kai 

nuosekliai atliekamamos lazerinės abliacijos, gilaus cheminio 
šveitimo ir dermabrazijos procedūros.

•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
ATSARGUMO PRIEMONĖS: preparatas skirtas naudoti laikantis 
aseptikos reikalavimų ir laikantis vietinių įstatymų. Preparatas 
skirtas naudoti tik gydytojams, išmokytiems tinkamai švirkšti 
hialurono rūgšties pagrindu pagamintus užpildus.
Priklausomai nuo gydomo klinikinio požymio sunkumo, reikiamą 
dozę gydymui nustato gydytojas. Gali prireikti reguliarių seansų ir 
koregavimo procedūrų. Rekomenduojama neviršyti 2 seansų per metus 
6 mėnesių intervalu, didžiausia paros dozė 60 kg sveriančiam pacientui 
yra 4 ml.

PARUOŠIMAS NAUDOTI
•	Rekomenduojamas adatos dydis: 27 G ir 30 G.
•	urinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Ažymėkite produkto REF (produkto tipą) ir UDI numerį, įskaitant 
produkto, kuris buvo naudotas, serijos numerį, paciento ligos 
istorijoje – taip bus užtikrinamas atsekamumas.

•	Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir
	 nepageidaujamas reakcijas.
•	Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA: Siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
-	Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

-	Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama vartoti 
anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio – 

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką. Nors suprantame, kad kiekvienas 
specialistas naudos jo arba jos mėgiamą techniką, naudojant 
produktą, rekomenduojame atlikti implantaciją pagal gamintojo 
rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 
produktą.

•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 
geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.

PATARIMAI PACIENTUI PO GYDYMO
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ar 

naudoti ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (abliatyvinių lazerinių, šveitimo ir pan).

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

produkto naudojimo instrukcijų skyriuje „Aprašymas ir sudėtis“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. 

Produkto likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su 

ketvirtinėmis amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą, patinimas ir pan.), 

galimai siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	echimoze/hematoma/mėlynės;
•	dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	netoleravimo reakcijas;
•	padidėjusį gydytos vietos jautrumą; sukietėjimas;
•	infekciją;
•	prastą užpildymo efektą;
•	granuliomą;
•	medžiagos vietos pakeitimą;
•	sustingimą;
•	guzeliai;
•	nekrozę;
•	papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	alerginę reakciją į vieną arba daugiau produkto sudedamąją dalį;
•	laikinas ar nuolatinis regos sutrikimas arba aklumas.
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui. 
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti 
apie nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu NEAUVIA 
Intense Flux; Be to, apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą 
incidentą būtina pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje 
yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai 
institucijai.

SAUGOJIMAS
•	Laikykite 4–27° C.
•	Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
•	Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Intense Flux naudojimas arba jo naudojimas būdu, 
kuris nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Kvalifikuotas gydytojas 
yra atsakingas už produkto tinkamumo atitinkamai paskirčiai 
patikrinimą, todėl prisiima visą atsakomybę ir riziką šiuo atžvilgiu. 

ŠALINIMAS
Siekiant išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite 
ir išmeskite laikydamiesi sveikatos priežiūros įstaigos procedūrų ir 
atitinkamų vietinių taisyklių. 
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisų duomenų bazėje 
(Eudamed), susietoje su pagrindine UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
HIALURONSK  BES HIDROGĒLS

APRAKSTS
NEAUVIA Intense Flux ir šķērssaistīts hialuronskābes hidrogēls, kas 
bagātināts ar glicīnu un L-prolīnu fosfātu buferšķīdumā. Medicīniskā 
ierīce ir sterils, nepirogēns, injicējams hidrogēls. NEAUVIA Intense 
Flux satur augstas tīrības pakāpes nātrija hialuronātu, kas nav 
dzīvnieku izcelsmes, ir iegūts bakteriālajā fermentācijā un nepatogēns 
cilvēkiem. Hidrogēls ir caurspīdīga un bezkrāsaina želejveida masa. 
Iekārta tiek piegādāta vienreizlietojamās 1,0 ml pilnšļircēs ar Luera 
tipa savienojumu. Iepakojumā atrodas iekārta, lietošanas instrukcija, 
adata, produkta identifikācijas uzlīmes un implanta kartīte.

SASTāVS
Nātrija hialuronāts …………………………………..26 mg 
Bagātināts* fosfātu buferšķīdums …………pietiekams daudzums 1 ml
* ar glicīnu un L-prolīnu.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
NEAUVIA Intense Flux ir injicējama medicīniska ierīce, kas paredzēta 
primāras mīksto audu senilās sejas atrofijas pazīmes īslaicīgai 
korekcijai.
NEAUVIA Intense Flux ir paredzēts pieaugušām (vairāk nekā 26 gadus 
vecām) sievietēm (kurām nav iestājusies grūtniecība un kas nebaro 
bērnu ar krūti) un vīriešiem ar primāru senilu atrofiju, sejas mīksto 
audu deficītu.

INDIKāCIJAS
NEAUVIA Intense Flux ir bioloģiski noārdāms lineārs hialuronskābes 
hidrogēls, kas laika gaitā uzsūcas un paredzēts injicēšanai intradermāli 
un/vai subkutāni, lai atjaunotu zaudēto mīksto audu apjomu.
NEAUVIA Intense Flux, ja to injicē intradermāli un/vai subkutāni, 
īslaicīgi piešķir apjomu sejas samazinātajiem mīkstajiem audiem. 
Pirmsklīniskie un klīniskie pētījumi parādīja, ka NEAUVIA Intense Flux 
noārdīšanās vidējais laiks ir 6 mēneši.
Veiktās injekcijas vietas tilpuma palielināšanās vienmēr ir tieši 
proporcionāla injicētā NEAUVIA Intense Flux produkta daudzumam.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Pacienti ar sekundāru infekcijas, traumas, vīrusu un jatrogēnu 

atrofiju.
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Aktīvi autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt pacientiem, kuras nav sasniegušas 26 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt acu zonā (plakstiņos, zem acs, t.s. “vārnu kājiņu” apvidū) 

un virsdegunes zonā.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus ar lāzerterapiju vai secīgi ar ablatīviem lāzera 

avotiem, dziļu ķīmisko pīlingu vai dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

DEVAS UN LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI: produkts ir paredzēts 
lietošanai, ievērojot aseptikas tehniku un standarta praksi saskaņā 
ar vietējiem tiesību aktiem. Produkts ir paredzēts lietošanai 
tikai ārstiem saskaņā ar vietējiem tiesību aktiem, kuri ir 
apmācīti injicēšanas metodēs pildvielu uz hialuronskābes bāzes 
injicēšanai.
Atkarībā no klīniski ārstētās pazīmes smaguma, ārstēšanai 
nepieciešamo devu nosaka ārsts. Var būt nepieciešamas regulāras 
sesijas un korekcijas. Ieteicams nepārsniegt 2 sesijas gadā ar 6 mēnešu 
intervālu ar maksimālo dienas devu 4 ml 60 kg smagam pacientam.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI
•	Ieteicamais adatas izmērs: 27 G un 30 G.
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas
	 procedūras, alerģijas utt.).
•	Lai nodrošinātu izsekojamību, pierakstiet pacienta medicīniskajos 

dokumentos izmantotā produkta REF (produkta kodu) un UDI, 
tostarp partijas numuru.

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

•	Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA: lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas 
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus.
-Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 

jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).

-Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku. Lai gan katrs profesionālis lietos savu izvēles metodi šā 
produktu ievadīšanai, ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja 
ieteikto injicēšanas metodi.

•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti 
ir saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

PĒCĀRSTĒŠANAS IETEIKUMI PACIENTAM
•	Implanta zona nedrīkst saspringt un uz tās nedrīkst uzklāt dekoratīvo 

kosmētiku 24 stundu laikā pēc procedūras.
•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 

ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas pēc implantācijas jāizvairās no skaistumkopšanas 
procedūrām (ablācijas lāzers, pīlings utt.) apstrādātajā zonā. 

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

BRĪDINĀJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā aprakstīts 

produkta lietošanas pamācībā sadaļā Apraksts un sastāvs).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.

REAKCIJAS UZ ĀRSTĒŠANU	UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
•	iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma, pampums utt.), 

iespējams, kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
•	ekhimoze/asinsizplūdumi/zilumi;
•	ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū;
•	nepanesības reakcijas;
•	paaugstināta jutība injekcijas apvidū; sacietējums;
•	infekcija;
•	neatbilstoša aizpildīšana;
•	granuloma;
•	materiāla izkustēšanās;
•	nejutīgums;
•	izspīlējumi;
•	nekroze;
•	papulas un mezgli injekcijas apvidū;
•	īslaicīgi vai pastāvīgi redzes traucējumi vai aklums.
•	alerģiskas reakcijas uz vienu vai vairākām produkta sastāvdaļām.
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām 
nevēlamām blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu 
ar NEAUVIA Intense Flux; turklāt par visiem nopietniem 
starpgadījumiem, kam ir saistība ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam 
un kompetentajai iestādei tajā dalībvalstī, kurā pastāvīgi uzturas 
vai atrodas lietotājs un/vai pacients.

UZGLABĀŠANA
•	Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
•	Sargāt no tiešiem saules stariem.
•	Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai izrietošu 
kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA Intense 
Flux nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai neatbilstoša 
lietošana. Kvalificētā ārsta pienākums ir pārliecināties par produkta 
piemērotību paredzētajam lietojumam, un līdz ar to viņš/viņa uzņemas 
visu atbildību un riskus attiecībā uz to.

IZNĪCINāŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, ar šļircēm un adatām jārīkojas 
un no tām jāatbrīvojas saskaņā ar veselības aprūpes iestādes 
procedūrām un atbilstošajiem vietējiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.
Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams 
Eiropas medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed), kur tas ir piesaistīts 
pie pamata UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.



bg rusk ar kocz daro cn ja

www.matexlab.com

Matex Lab S.p.a.
Via Carlo Urbani, 2
angolo Via Enrico Fermi
72100 Brindisi - Italy

LFT11 Rev.02
Last revision date: 2022.11
Ultima revisione: 2022.11
Ostatnia aktualizacja: 2022.11
Dernière date de révision: 2022.11
Fecha de la última revisión: 2022.11
Data da última revisão: 2022.11
Letztes Änderungsdatum: 2022.11
Viimati muudetud: 2022.11
Last revision date: 2022.11
Iepriekšējās revīzijas datums: 2022.11
Последна редакция: 2022.11
Poslední datum revise: 2022.11
Posledný dátum revízie: 2022.11 
Ultima revizuire la data: 2022.11 
Дата последнего изменения: 2022.11
Senest ændret: 2022.11

最后修订日期: 2022.11
최종 개정일: 2022.11
最終更新日: 2022.11

: 2022.11

EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745 
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください 

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and 	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
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NEAUVIA INTENSE FLUX
HYDROGÉL KYSELINY HYALURONOVEJ

POPIS
NEAUVIA Intense Flux je zosieťovaný hydrogél kyseliny hyalurónovej 
obohatený o glycín a L-prolín vo fosfátovom tlmivom roztoku. 
Zdravotnícka pomôcka je sterilný, nepyrogénny, injekčný hydrogél. 
NEAUVIA Intense Flux pozostáva z vysoko purifikovaného hyaluronátu 
sodného neživočíšneho pôvodu, získaného bakteriálnou fermentáciou, 
ktorý je pre ľudí nepatogénny. Hydrogel je rôsolovitý, priehľadný a 
bezfarebný. Prípravok sa dodáva vo vopred naplnených jednorazových 
striekačkách s obsahom 1,0 ml s luerovým zámkom. Balenie obsahuje 
túto pomôcku, návod na použitie, ihlu, identifikačné štítky produktu 
a karta implantátu.

ZLOŽENIE
Hyaluronát sodný .........................................26 mg 
Obohatený* fosfátový tlmivý roztok ............q.s. ad 1 ml
* s glycínom a L-prolínom.

URČENÉ POUŽITIE
NEAUVIA Intense Flux je injekčná zdravotnícka pomôcka určená na 
dočasnú korekciu prejavu primárnej senilnej atrofie mäkkých tkanív 
na tvári.
NEAUVIA Intense Flux je určená pre dospelých (nad 26 rokov), ženy 
(nie tehotné a dojčiace), a mužov s primárnou senilnou atrofiou s 
deficitom mäkkých tkanív tváre.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Intense Flux je biologicky odbúrateľný lineárny hydrogél 
kyseliny hyalurónovej resorbovaný v priebehu času, určený na 
intradermálne a/alebo subkutánne podanie na obnovenie strateného 
objemu mäkkého tkaniva.
NEAUVIA Intense Flux pri intradermálnom a/alebo subkutánnom 
injikovaní dočasne dodáva objem stenčeným mäkkým tkanivám tváre.
Predklinické a klinické štúdie preukázali, že priemerný čas degradácie 
NEAUVIA Intense Flux je 6 mesiacov.
Objemový nárast ošetrovaného miesta vpichu je vždy priamo úmerný 
množstvu vstreknutého produktu NEAUVIA Intense Flux.

KONTRAINDIKÁCIE
•	Pacienti so sekundárnou infekčnou, traumatickou, vírusovou a 

iatrogénnou atrofiou.
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v 

blízkosti oblasti ošetrenia.
•	Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
•	Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 

určenej na ošetrenie.
•	Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
•	Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
•	Pacienti s neliečenou epilepsiou.
•	Aktívne autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
•	Neinjektujte deťom a pacientom do 26 rokov.
•	Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
•	Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení 

dočasnými alebo trvalými výplňami.
•	Neinjektujte do periorbitálnej oblasti (očné viečka, oblasť pod očami, 

vrásky v kútikoch očí) a do oblasti glabely.
•	Neinjektujte do krvných ciest.
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	Nevstrekujte súčasne s laserovým ošetrením ani pred laserovou 

abláciou, hlbokým chemickým peelingom alebo dermabráziou.
•	Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA POUŽITIE: produkt je určený na 
použitie pri dodržaní aseptickej techniky a štandardnej praxe v súlade 
s miestnou legislatívou. Produkt je určený len na použitie lekármi 
v súlade s miestnou legislatívou, vyškolenými v príslušných 
injekčných technikách výplní na báze kyseliny hyalurónovej.
V závislosti od závažnosti klinického liečeného príznaku lekár určí 
potrebnú dávku na liečbu. Môžu byť potrebné pravidelné stretnutia 
a úpravy. Odporúča sa neprekračovať 2 sedenia za rok v 6-mesačných 
intervaloch s maximálnou dennou dávkou 4 ml pre 60 kg pacienta.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE
•	Odporúčaná veľkosť ihly 27 G a 30 G.
•	Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne 

infekcie, užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, 
chirurgické zákroky, alergie atď.)

•	Zapíšte si REF (kód produktu) a UDI, vrátane čísla šarže, produktu 
použitého v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby sa zabezpečila 
sledovateľnosť.

•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.

•	Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia, 
produkt neobsahuje žiadne anestetiká.
-	Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, 

odporúčame použiť techniku lokálnych nervových blokov.
-	U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným 
prostriedkom.

•	Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 

(retrograde sliding). Ak vezmeme do úvahy, že každý zdravotník 
použije vlastnú uprednostňovanú techniku, pri použití tohto 
produktu odporúčame postupovať pri implantácii podľa injekčnej 
techniky odporúčanej výrobcom.

•	V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 

lepšie distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ
•	Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu 

(ktorý je fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
•	Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 

ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
•	Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.

PORADENSTVO PO LIEČBE PACIENTOVI
•	24 hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak či kozmetické 

prípravky.
•	Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti 

nemali podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient 
takýto zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o 
umiestení implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (ablačný laser, 
peeling, a pod.) po dobu 3 týždňov od implementovania. 

•	Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu 
vystaveniu slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

UPOZORNENIE
•	Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 

nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako 

je popísané v časti Popis a zloženie v návode na použitie produktu).
•	Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu 

je nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických 

oblastiach.
•	Produkt nemiešajte s inými látkami.
•	Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami 

ako benzalkóniumchlorid.
•	Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže 

viesť k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie 
pacienta.

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite 
alebo určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži 
kyseliny hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem 
iného:
•	zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém, opuch a pod.), môžu 

byť sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
•	ekchymózy/hematómy/podliatina
•	fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
•	reakcie spojené s neznášanlivosťou,
•	precitlivelosť v oblasti ošetrenia, indurácia,
•	infekcia,
•	slabý účinok výplne,
•	granulóm,
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	hrčky,
•	nekróza,
•	papuly a noduly v oblasti injektáže,
•	alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu,
•	dočasné alebo trvalé poškodenie zraku alebo slepota.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom 
je závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením 
pomocou NEAUVIA Intense Flux je nutné informovať výrobcu a/
alebo distribútora produktu; okrem toho sa má každá závažná 
udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti s pomôckou, oznámiť 
výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom 
používateľ a/alebo pacient prebýva.

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slnečnému svetlu.
•	Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a 
následné poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym 
použitím zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Intense Flux alebo jej 
použitím spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za 
overenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný 
kvalifikovaný lekár, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a 
riziká v tomto ohľade.

LIKVIDÁCIA
Aby ste predišli biologickým rizikám, pri manipulácii a likvidácii 
injekčných striekačiek a ihiel postupujte v súlade s postupmi 
zdravotníckeho zariadenia a príslušnými miestnymi právnymi 
predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je k 
dispozícii v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), 
prepojený so základným UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense Flux е взаимносвързан хидрогел с хиалуронова 
киселина, обогатен с глицин и L-пролин във фосфатен буферен 
разтвор. Медицинското изделие е стерилен, апирогенен, 
инжекционен хидрогел. NEAUVIA Intense Flux се състои от високо 
пречистен натриев хиалуронат от неживотински произход, получен от 
бактериална ферментация, който е непатогенен за хората. Хидрогелът 
е желатинообразен, прозрачен и безцветен. Изделието се доставя в 
предварително напълнени 1,0 ml спринцовки за еднократна употреба 
с луер лок свързване. Опаковката съдържа изделието, инструкции 
за употреба, игла, етикети за идентификация на продукта и карта за 
имплантиране.

СЪСТАВ
Натриев хиалуронат …………………………………..26 мг
Обогатен* фосфатен буферен разтвор …………qs ad 1 мл
* с глицин и Ел-пролин.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
NEAUVIA Intense Flux е инжекционно медицинско изделие, 
предназначено за временно коригиране на признака на първична 
сенилна атрофия на меките тъкани на лицето.
NEAUVIA Intense Flux е предназначен за възрастни (над 26 годишни), 
жени (небременни и некърмещи) и мъже с първична сенилна атрофия 
дефицити на меките тъкани на лицето.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense Flux е биоразградим линеен хидрогел на хиалуронова 
киселина, резорбиран с времето, предназначен за интрадермално и/
или подкожно инжектиране за възстановяване на загубения обем на 
меките тъкани.
NEAUVIA Intense Flux, когато се инжектира интрадермално и/или 
подкожно, добавя временно обем към изтънените меки тъкани на 
лицето. Предклиничните и клиничните проучвания показват, че 
средното време за разграждане на NEAUVIA Intense Flux е 6 месеца.
Обемното увеличение на третираното място на инжектиране винаги 
е правопропорционално на количеството инжектиран продукт 
NEAUVIA Intense Flux.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенти с вторична инфекциозна, травматична, вирусна и 

ятрогенна атрофия.
•	Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или 

близо до терапевтичната област.
•	Пациенти на лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова 

терапия в терапевтичната област.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова 

киселина.
•	Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 

белези.
•	Пациенти с нелекувана епилепсия.
•	Активни автоимунни разстройства, засягащи кожата.
•	Варици в областта на импланта.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 

26 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са 

били лекувани с временни или постоянни пълнители в същата 
област.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в периорбиталната област 
(клепачите, областта под очите, бръчки тип „пачи крак“) и областта 
между веждите.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
•	Да се избягва свръхкорекция.
•	Не инжектирайте едновременно с лазерно лечение или 

последователно с аблативни лазерни източници, дълбок химически 
пилинг или дермабразио.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните 
полови органи.

ÌДОЗИРОВКА И УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА: продуктът е предназначен 
за употреба при спазване на стерилна техника и стандартна 
практика в съответствие с местното законодателство. Продуктът е 
предназначен да се използва само от лекари в съответствие с 
местното законодателство, обучени в подходящите техники за 
инжектиране на пълнители на базата на хиалуронова киселина.
В зависимост от тежестта на клинично лекувания признак, 
необходимата доза за лечение се определя от лекаря. Може да са 
необходими редовни сесии и корекции. Препоръчва се да не се 
превишават 2 сесии годишно, на интервали от 6 месеца, с максимална 
дневна доза от 4 мл за пациент с тегло 60 кг.

ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА
•	Препоръчителен размер на иглата: 27 G и 30 G.
•	Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, 

текущо медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, 
хирургични процедури, алергии и т.н.).

•	Отбележете REF (код на продукта) и UDI, включително партиден 
номер на продукта, използван в медицинската документация на 
пациента, за да осигурите проследимост.

•	Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано съгласие от 
пациента.

АНЕСТЕЗИЯ: За да се намали възможната алергична реакция, 
продуктът не съдържа анестетик.
-	Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 

случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).

-	При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА
•	Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 

терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов 
дезинфектант.

•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

продукта.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; 

вместо това заменете иглата.
•	Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на 

ретроградно плъзгащо инжектиране. Макар да осъзнаваме, че всеки 
лекар ще приложи предпочитания от него метод, ние препоръчваме 
при употребата на продукта имплантацията да се извършва според 
метода на инжектиране, който се препоръчва от производителя.

•	По време на инжектирането продуктът може да се оформи като 
лекарят използва контралатералната си ръка.

•	В края на процедурата масажирайте терапевтичната област 
внимателно, за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД
•	На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за 

да се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя 
имплант).

•	Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, 
които обикновено се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или 
гелове.

СЪВЕТ ЗА ПАЦИЕНТА СЛЕД ТРЕТИРАНЕ
•	В рамките на 24 часа след третирането не натоварвайте и не 

нанасяйте козметика върху областта на импланта.
•	В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се 

избягва извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако 
пациентът трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно 
съответният лекар да бъде информиран относно местоположението 
на импланта.

•	Разкрасителни процедури (аблативен лазер, пилинг и др.) в 
третираната зона трябва да се избягват в продължение на 3 седмици 
след имплантирането.

•	Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B 
лъчи (например солариум) в продължение на две седмици от деня 
на процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, 

или ако е бил съхраняван неправилно.
•	Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 

състояние (както е описано в раздела Описание и състав на продукта 
IFU).

•	Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 
отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.

•	Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една спринцовка.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 

области.
•	Не смесвайте продукта с други вещества.
•	Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви 

соли като бензалкониев хлорид.
•	Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
•	Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба 

може да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за 
здравето на пациента.

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните 
нежелателни ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат 
да възникнат незабавно или през определен период от време след 
процедурата. В литературата са описани някои нежелателни реакции 
след инжектиране на хиалуронова киселина. Те включват, но не са 
ограничени до:
•	възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема, подуване и др.), 

които може да са свързани със сърбеж или болка, или двете;
•	екхимоза/Хематоми/Синини;
•	оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	реакции на непоносимост;
•	свръхчувствителност в терапевтичната област; втвърдяване;
•	инфекция;
•	ефект на слабо напълване;
•	гранулом;
•	разместване на материала;
•	изтръпване;
•	Бучки;
•	некроза;
•	папули и нодули в инжектираната област;
•	алергична реакция към една или повече съставки на продукта;
•	временно или трайно увреждане на зрението или слепота. 
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от 
цитираните по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. 
Имплантът трябва да се проверява и обработва по подходящ начин.

Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, 
е в строга зависимост от своевременното извършване на 
интервенцията.

Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да 
бъде уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията с 
NEAUVIA Intense Flux; освен това, всеки сериозен инцидент, 
възникнал във връзка с продукта, трябва да се докладва на 
производителя и на компетентния орган на държавата-членка, в 
която е установен потребителят и/или пациентът.

СЪХРАНЕНИЕ
•	Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C.
•	Да не се излага на слънчева светлина.
•	Да не се замразява и нагрява.

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно 
или произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или 
отклоняваща се от нормите употреба на медицинското изделие 
NEAUVIA Intense Flux или от неговата употреба по начин, който не е 
описан в тази информационна листовка. Квалифицираният лекар е 
отговорен за проверката на годността на продукта за предвидената 
употреба и по този начин поема всички отговорности и рискове в това 
отношение.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да избегнете биологични рискове, боравете и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните местни разпоредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари. 
SSCP е наличен в европейската база данни за медицински продукти 
(Eudamed), свързана с Основния UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
HYDROGEL NA BÁZI KYSELINY HYALURONOVÉ

POPIS
NEAUVIA Intense Flux je zesíťovaný hydrogel kyseliny hyaluronové 
obohacený o glycin a L-prolin v roztoku pufrovaném fosfátem. 
Zdravotnický prostředek je sterilní, nepyrogenní, injekční hydrogel. 
NEAUVIA Intense Flux je vytvořen z vysoce purifikovaného 
hyaluronátu sodného neživočišného původu získaného bakteriální 
fermentací, který není pro člověka patogenní. Hydrogel je želatinový, 
transparentní a bezbarvý. Prostředek se dodává v předem naplněných 
1,0ml jednorázových stříkačkách s konektorem luer-lock. Balíček 
obsahuje prostředek, instrukce k použití, jehlu, identifikační štítky 
výrobku a karta implantátu.

SLOŽENÍ
Hyaluronát sodný .........................................26 mg 
Obohacený* roztok pufrovaný fosfátem ............qs ad 1 ml
*s glycinem a L-prolinem.

URČENÉ POUŽITÍ
NEAUVIA Intense Flux je zdravotnický prostředek pro injekční 
aplikaci, určený k dočasné korekci příznaku primární senilní atrofie 
měkkých tkání obličeje.
NEAUVIA Intense Flux je určen pro dospělé (starší 26 let) ženy (ne 
těhotné a kojící) a muže s primárním deficitem senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.

INDIKACE
NEAUVIA Intense Flux je biologicky odbouratelný lineární hydrogel 
kyseliny hyaluronové, který se časem resorbuje a je určen k injekční 
aplikaci intradermálně a/nebo subkutánně k obnovení ztraceného 
objemu měkkých tkání.
NEAUVIA Intense Flux po injekční aplikaci intradermálně a/nebo 
subkutánně dočasně dodává objem ztenčeným měkkým tkáním 
obličeje. Preklinické a klinické studie prokázaly, že průměrná doba 
degradace přípravku NEAUVIA Intense Flux je 6 měsíců.
Zvětšení objemu ošetřeného místa vpichu je vždy přímo úměrné 
množství vstříknutého přípravku NEAUVIA Intense Flux.

KONTRAINDIKACE
•	Pacienti se sekundární infekční, traumatickou, virovou a iatrogenní 

atrofií.
•	Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 

oblasti nebo v její blízkosti.
•	Pacienti léčení antikoagulanty.
•	Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené 

oblasti.
•	Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
•	Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
•	Pacient trpící neléčenou epilepsií.
•	Aktivní autoimunitní poruchy postihující kůži.
•	Křečové žíly v oblasti implantátu.
•	Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
•	Nevstřikujte dětem nebo pacientov mladším 26 let.
•	Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
•	Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 

permanentními výplněmi na stejném místě.
•	Nevstřikujte do periorbitální oblasti (oční víčka, oblast pod očima, do 

vrásek) a do meziočnicové oblasti.
•	Nevstřikujte do krevních cév.
•	Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
•	Neaplikujte současně s laserovým ošetřením nebo před ablativními 

lasery, hlubokým chemickým peelingem nebo dermabrazí.
•	Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 

orgánů.

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
POKYNY PRO POUŽITÍ: přípravek je určen k použití při dodržení 
aseptické techniky a standardních postupů v souladu s místní 
legislativou. Přípravek je určen k použití pouze lékaři v souladu 
s místní legislativou, vyškolenými v příslušných injekčních 
technikách pro výplně na bázi kyseliny hyaluronové.
V závislosti na závažnosti klinicky léčeného příznaku určí lékař 
potřebnou dávku nutnou k ošetření. Mohou být nutné pravidelné 
dodatečné návštěvy lékaře a úpravy. Doporučuje se nepřekračovat 2 
sezení ročně v intervalu 6 měsíců s maximální denní dávkou 4 ml pro 
pacientku o hmotnosti 60 kg.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ
•	Doporučená velikost jehly: 27 G a 30 G.
•	Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 

medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie 
atd.).

•	Poznamenejte si REF (typ výrobku) a UDI včetně čísla šarže, 
používané v lékařských záznamech pacientky kvůli dohledatelnosti.

•	Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 
nežádoucích účincích prostředku.

•	Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum.
-	Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto 

případě se doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů 
(tronkulární technika).

-	U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ
•	Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte 

desinfekčním přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
•	Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
•	Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
•	Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 

vzduch.
•	Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 

vyměňte jehlu.
•	Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční 

techniky. Uvědomíme-li si, že každý odborník bude používat svoji 
upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku se doporučuje 
provádět implementaci v souladu s injekční technikou doporučenou 
výrobcem.

•	V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.

•	Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ
•	Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 

fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
•	Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 

kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.

•	Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.

POKYNY PRO PACIENTKU PO PROVEDENÍ ZÁKROKU
•	Do 24 hodin po ošetření nevystavujte ošetřenou oblast žádnému 

tlaku ani na ni neaplikujte kosmetické přípravky.
•	Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 

dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit 
tyto procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o 
umístění implantátu.

•	Nedoporučujeme provádět kosmetické zákroky (ablativní laser, 
peeling atd.) v ošetřované oblasti po dobu 3 týdnů od implantace. 

•	Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

VAROVÁNÍ
•	Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 

prostředek řádně skladován.
•	Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu 

(jak je popsáno v části Popis a složení u IFU přípravku).
•	Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 

prostředek musí být zlikvidován.
•	Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
•	Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických 

oblastech.
•	Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
•	Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 

amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
•	Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
•	Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku 

může vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví 
pacienta.

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
•	zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém, opuchnutí atd.) případně 

spojené se svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
•	ekchymózu/hematomy/podlitina;
•	skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku;
•	intolerance;
•	přecitlivělost ošetřované oblasti; indurbace;
•	infekci;
•	špatný efekt výplně;
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	znecitlivění;
•	bulky;
•	nekrózu;
•	papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
•	alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku;
•	dočasné nebo trvalé poškození zraku nebo slepota.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Intense Flux; Každá závažná událost, která se vyskytne 
v souvislosti s prostředkem, musí být nahlášena výrobci a 
příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo 
pacient usazen.

SKLADOVÁNÍ
•	Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slunečnímu světlu.
•	Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým používáním 
lékařského prostředku NEAUVIA Intense Flux nebo jeho používáním 
jiným způsobem, než je popsáno v této příbalové informaci. 
Kvalifikovaný lékař je odpovědný za ověření vhodnosti výrobku pro 
určené použití a v tomto ohledu přebírá veškerou odpovědnost a rizika.

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, injekční stříkačky a jehly 
používejte a likvidujte podle postupů zdravotnického zařízení a podle 
příslušných předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
HIDROGEL DE ACID HIALURONIC

DESCRIERE
NEAUVIA Intense Flux este un hidrogel cu acid hialuronic reticulat 
îmbogățit cu glicină și L-Prolină într-o soluție tampon cu fosfat. 
Dispozitivul medical este un hidrogel steril, apirogen, injectabil. 
NEAUVIA Intense Flux are în componență hialuronat de sodiu de 
origine neanimală cu puritate foarte ridicată, obținut prin fermentație 
bacteriană, un proces care nu are efecte patogenice asupra omului. 
Hidrogelul este gelatinos, transparent şi incolor. Dispozitivul este 
furnizat sub formă de seringi de unică folosinţă de 1,0 ml preumplute, 
cu conexiune de tip luer-lock. Ambalajul conţine dispozitivul, 
instrucţiuni de utilizare, ac, etichetele de identificare a produsului și 
card de implant. 

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................26 mg 
Soluție tampon cu fosfat îmbogățită* ............qs ad 1 ml
* cu glicină și L-Prolină.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Intense Flux este un dispozitiv medical injectabil 
recomandat pentru corectarea temporară a semnelor atrofiei senile 
primare a țesuturilor moi de la nivelul feței.
NEAUVIA Intense Flux este destinat adulților (peste 26 de ani), 
femeilor (care nu sunt însărcinate sau care nu alăptează) și bărbaților 
cu deficite de tipul atrofiei senile primare a țesuturilor moi de la nivelul 
feței.

INDICAŢII
NEAUVIA Intense Flux este un hidrogel cu acid hialuronic liniar 
biodegradabil care este resorbit în timp, destinat injectării 
intradermice și/sau subcutanate pentru a restabili volumul pierdut al 
țesuturilor moi. 
Atunci când este injectat intradermic și/sau subcutanat, NEAUVIA 
Intense Flux adaugă volum temporar țesuturilor moi subțiate de la 
nivelul feței. Studiile pre-clinice și clinice au demonstrat că durata 
medie de degradare a NEAUVIA Intense Flux este de 6 luni.
Creșterea volumetrică a locului tratat prin injectare este întotdeauna 
direct proporțională cu cantitatea de produs NEAUVIA Intense Flux 
injectată.

CONTRAINDICAŢII
•	Pacienții cu atrofie secundară infecțioasă, traumatică, virală și 

iatrogenă.
•	Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 

apropierea zonei tratate.
•	Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
•	Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de tratat.
•	Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
•	Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
•	Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
•	Afecţiuni autoimune active ale pielii.
•	Varice în zona implantului.
•	Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	Nu injectaţi produsul copiilor sau pacientii sub 26 ani.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 

temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
•	Nu injectaţi în zona periorbitală (pleoape, zona suboculară, ridurile 

din jurul ochilor) sau regiunea glabelară.
•	Nu injectaţi în vasele sanguine.
•	Nu supra-corectaţi.
•	Nu se injectează simultan cu tratamentul cu laser sau înainte/

după procedurile de ablație cu laser, peeling chimic profund sau 
dermabraziune.

•	Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

DOZAJ ŞI INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
INDICAȚII DE UTILIZARE: produsul trebuie utilizat respectând 
tehnicile aseptice și practica standard în conformitate cu legislația 
locală. Produsul este destinat utilizării numai de către specialiști 
în conformitate cu legislația locală, instruiți în tehnicile de 
injectare adecvate pentru tratamente pe bază de acid hialuronic.
Doza necesară pentru tratament este definită de specialist în funcție de 
gravitatea aspectelor clinice tratate. Este posibil să fie necesare ședințe 
regulate și retușuri. Se recomandă sa nu se depășească 2 ședințe pe 
an, la intervale de 6 luni, cu o doză zilnică maximă de 4 ml pentru un 
pacient de 60 kg.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE
•	Dimensiunea recomandată a acului: 27 G și 30 G .
•	Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 

actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.).

•	Notați REF (codul produsului) și UDI, inclusiv numărul lotului 
produsului utilizat în dosarul medical al pacientului, pentru a asigura 
trasabilitate acestuia.

•	Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.

•	Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

ANESTEZIA: pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic.
-Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 

se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).

-La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE
•	Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 

dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
•	Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
•	Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
•	Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 

produs.
•	Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
•	Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare. Cu 

toate că fiecare profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa preferată, 
la utilizarea produsului se recomandă să se efectueze implantul în 
conformitate cu tehnica de injectare recomandată de fabricant.

•	Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă 
mână.

•	La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o mai 
bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI
•	Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 

pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice 
implant cu filler).

•	Se poate aplica gheaţă pe zona tratată, deşi nu în contact direct cu 
pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.

•	Echimozele/hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.

SFATURI POST-TRATAMENT PENTRU PACIENT
•	În primele 24 de ore după tratament, nu perturbați și nu aplicați 

produse cosmetice în zona implantului.
•	Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 

săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie 
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil 
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.

•	Tratamentele de înfrumusețare (ablație cu laser, peeling etc.) în zona 
tratată trebuie evitate timp de 3 săptămâni după implantare. 

•	Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
•	Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 

(așa cum este descris în secțiunea „Descriere și compoziție” a 
instrucțiunilor de utilizare a acestui produs).

•	Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 
Resturile de produs trebuie aruncate.

•	Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
•	Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 

anatomice.
•	Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe.
•	Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
•	Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 

poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe 
grave pentru sănătatea pacientului.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
•	reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme, umflătură etc.), posibil 

legate de mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
•	echimoze/hematoame/vânătaie;
•	pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei;
•	reacţii de intoleranţă;
•	hipersensibilitatea zonei tratate; indurație;
•	infecţie;
•	efect nesatisfăcător sau slab al produsului;
•	granulom;
•	deplasarea materialului;
•	amorţeală;
•	cocoloaşe;
•	necroză;
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	tulburarea temporară sau permanentă a vederii sau orbirea.
•	reacţie alergică la unul sau mai mulţi ingredienţi ai produsului.
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie. 

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA 
Intense Flux; în plus, orice incident grav care a avut loc în 
legătură cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și 
autorității competente din statul membru în care este stabilit 
utilizatorul și/sau pacientul.

DEPOZITARE
•	A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C.
•	A nu se expune la lumina solară.
•	A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte 
sau anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Intense Flux sau 
utilizării acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Specialistul este responsabil să verifice dacă produsul este adecvat 
pentru utilizarea prevăzută și își asumă, în acest sens, toate riscurile 
și responsabilitățile conexe.

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile 
și acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu 
reglementările aplicabile.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici. 
SSCP este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele 
medicale (Eudamed), legată de Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense Flux — это гидрогель на основе сшитой гиалуроновой 
кислоты, обогащенный глицином и L-пролином в фосфатный буферный 
раствор. Данный медицинский препарат представляет собой стерильный 
апирогенный инъекционный гидрогель. NEAUVIA Intense Flux состоит из 
высокоочищенного гиалуроната натрия неживотного происхождения, 
полученного в результате бактериальной ферментации, который 
непатогенен для человека. Гидрогель представляет собой желеобразное, 
прозрачное и бесцветное вещество. Устройство поставляется в 
предварительно заполненных одноразовых шприцах объемом 1,0 мл 
с винтовым соединителем типа Люэр-Локс. В пакет входит устройство, 
инструкции по использованию, игла, ярлык для идентификации продукта 
и паспорт импланта.

СОСТАВ
Гиалуронат натрия .........................................26 мг 
Обогащенный* фосфатный буферный раствор ............кол-во, достаточное 
для приготовления 1 мл
* с глицином и L-пролином.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
NEAUVIA Intense Flux— это инъекционное медицинское средство, 
предназначенное для временной коррекции признаков первичной 
старческой атрофии мягких тканей лица. 
NEAUVIA Intense Flux предназначается для взрослых (старше 26 лет) 
женщин (не беременных и не кормящих грудью) и мужчин с первичным 
старческим атрофическим дефицитом мягких тканей лица.

УКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense Flux — это подверженный биологическому разложению 
линейный гидрогель гиалуроновой кислоты, рассасывающийся со 
временем, предназначенный для внутрикожного и (или) подкожного 
введения с целью восстановления утраченного объема мягких тканей.
NEAUVIA Intense Flux при внутрикожном и (или) подкожном введении 
временно придает объем истонченным мягким тканям лица. 
Доклинические и клинические исследования показали, что среднее 
время разложения NEAUVIA Intense Flux составляет 6 месяцев.
Объемное увеличение обработанного места инъекции всегда прямо 
пропорционально количеству введенного препарата NEAUVIA Intense 
Flux.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенты с вторичной инфекционной, травматической, вирусной и 

ятрогенной атрофией.
•	Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 

лечения или непосредственной от нее близости.
•	Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
•	Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в области 

лечения.
•	Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 

кислоте.
•	Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
•	Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
•	Кожа страдает в ходе активной фазы аутоиммунных заболеваний.
•	Варикозное расширение вен в области импланта.
•	Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или кормящим 

грудью женщинам.
•	Инъекции запрещены к применению для детей и пациентов в возрасте 

до 26 лет.
•	Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
•	Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 

постоянные наполнители.
•	Не вводите в окологлазничную область (веки, область под глазами, 

уголки глаз) и межбровье.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускайте избыточной коррекции.
•	Не вводить одновременно с лазерной терапией или последовательно с 

лазерной абляцией, глубоким химическим пилингом или дермабразией.
•	Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые органы.

ДОЗИРОВКА И ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ: продукт 
предназначен для использования с соблюдением асептической техники 
и стандартной практики в соответствии с местным законодательством. 
Препарат предназначен для использования только врачами, 
обученными соответствующим техникам инъекций филлеров 
на основе гиалуроновой кислоты, в соответствии с местным 
законодательством.
Врач определяет необходимую дозу в зависимости от тяжести 
клинических признаков, требующих лечения. Могут потребоваться 
регулярные сеансы и действия по коррекции. Рекомендуется не делать 
больше двух процедур в год с интервалом 6 месяцев, максимальная 
суточная доза составляет 4 мл для пациента весом 60 кг.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	Рекомендуемый размер иглы: 27G и 30G.
•	Произведите сбор данных из истории болезни пациента (текущие 

инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические процедуры, аллергии 
и т.д.).

•	Запишите REF-номер (код продукта) и UDI (уникальный 
идентифицирующий код медицинского изделия), включая номер 
партии, используемого продукта в медицинской карте пациента, чтобы 
обеспечить прослеживаемость.

•	Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и возможных 
побочных реакциях продукта.

•	Получите согласие пациента, заверенное его подписью.

АНЕСТЕЗИЯ: для уменьшения вероятности аллергической реакции в 
продукте не содержится каких-либо анестетиков.
-Оцените целесообразность использования местной анестезии. 

Целесообразно использовать блокадную анестезию (тромбоцитарный 
способ).

-Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.

ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ
•	Перед инъекцией пр одукта тщательно продезинфицируйте область 

лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
•	Отвинтите защитный колпачок шприца.
•	Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
•	Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из продукта.
•	При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените иглу.
•	Медленно введите продукт скользящим ретроградным способом. 

Несмотря на то, что каждый профессионал прибегает к своей методике 
имплантации подобных продуктов, настоятельно просим выполнять 
наши рекомендации.

•	Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.

•	В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, осторожно 
помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ
•	Для уменьшения отечности, являющейся ответной реакцией оргазма 

на имплант, пациенту можно ввести противовоспалительный препарат.
•	Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 

обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.

•	Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью соответствующих 
кремов или гелей.

КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА ПОСЛЕ ПРОЦЕДУРЫ
•	В течение 24 часов после процедуры не подвергайте участок введения 

имплантата нагрузкам и не нносите на него косметику.
•	Следует избегать хирургического или стоматологического лечения 

в течение двух недель с момента введения инъекции. Если пациент 
должен пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА сообщать врачу о 
месте установки импланта.

•	В течение 3 недель после имплантации следует избегать косметических 
процедур (абляционный лазер, пилинг и т. д.) на обработанном участке. 

•	Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для загара) в 
течение двух недель с момента лечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не используйте продукт после истечения срока годности.
•	Не используйте устройство при нарушении упаковки или требований к 

хранению.
•	Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (как описано 

в разделе «Описание и состав» Руководства по применению продукта).
•	После вскрытия упаковки продукт следует немедленно использовать. 

Остатки продукта необходимо утилизировать.
•	Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
•	Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных анатомических 

областей.
•	Не смешивайте продукт с другими веществами.
•	Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного аммония, 

например, хлоридом бензалкония.
•	Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
•	Продукт предназначен для одноразового использования; его повторное 

использование может привести к нарушению стерильности и серьезным 
последствиям для здоровья пациента.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть сразу 
же или через некоторое время после лечения. Некоторые побочные 
эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты описаны в литературе. 
К ним относятся в частности:
•	воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема, Припухлость и 

т.д.), возможно, обусловлены зудом или болью, или болевым синдромом 
при надавливании или того и другого;

•	кровоподтеки/гематомы/cиняки;
•	окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
•	непереносимость;
•	гиперчувствительность области лечения; затвердение;
•	инфицирование;
•	плохой эффект заполнения;
•	гранулема;
•	смещение материала;
•	онемение;
•	уплотнения;
•	некроз;
•	папулы и узлы в зоне инъекции;
•	аллергическая реакция на один или несколько ингредиентов продукта;
•	временное или постоянное ухудшение зрения или слепота. 
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых других) 
побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней после операции. 
Имплант должен быть проверен и обработан соответствующим образом.

Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении импланта 
напрямую зависит от своевременности вмешательства специалиста.

Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору о 
побочных эффектах, возникших в результате лечения NEAUVIA 
Intense Flux; кроме того, о любом серьезном инциденте, 
произошедшем в связи с изделием, необходимо сообщить 
изготовителю и в компетентный орган государства-члена ЕС, в 
котором находится пользователь и (или) пациент.

ХРАНЕНИЕ
•	Храните при температуре от 4° C до 27° C.
•	Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
•	Не замораживайте и не нагревайте.

Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Intense Flux или использованием его 
не по назначению. Врач-специалист несет ответственность за проверку 
пригодности препарата в целях его использования по назначению и, 
таким образом, принимает на себя все риски и ответственность в этом 
отношении.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологических рисков обращение со шприцами и иглами, а 
также их утилизация должны проводиться в соответствии с процедурами, 
установленными медицинским учреждением и соответствующими 
стандартами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности (SSCP) 
доступно в Европейской базе данных по медицинским изделиям 
(Eudamed), связанной с базовым уникальным идентифиционным кодом 
медицинского изделия UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA INTENSE FLUX
HYALURONSYRE HYDROGEL

BESKRIVELSE
NEAUVIA Intense Flux er en tværbunden hyaluronsyrehydrogel ber-
iget med glycin og L-prolin i fosfatbufferopløsning. Det medicinske 
udstyr er en steril, ikke-pyrogen, injicerbar hydrogel. NEAUVIA In-
tense Flux består af yderst rent natriumhyaluronat af ikke-animalsk 
oprindelse, afledt af bakteriel fermentering, som ikke er sygdoms-
fremkaldende for mennesker. Hydrogelen er gelatinøs, gennemsigtig 
og farveløs. Enheden leveres i fyldte 1,0 ml engangssprøjter med en 
luer-lock forbindelse. Pakken indeholder enheden, brugsanvisning, 
nål, produktidentifikationsetiketter og implantatkort.

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................26 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin og L-prolin.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Intense Flux er et injicerbart medicinsk udstyr, der er bereg-
net til midlertidig udbedring af tegn på primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.
NEAUVIA Intense Flux er beregnet til voksne (over 26 år), kvinder (ikke 
gravide eller ammende) og mænd med primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.

INDIKATIONER
NEAUVIA Intense Flux er en bionedbrydelig lineær hyaluronsyrehy-
drogel, der nedbrydes med tiden, g som er beregnet til at blive injiceret 
intradermal og/eller subcutis for at genoprette tabt volumen i det 
bløde væv.
NEAUVIA Intense Flux giver midlertidigt volumen til tyndt blødt væv i 
ansigtet, når det injiceres intradermal og/eller subcutis. Prækliniske og 
kliniske undersøgelser har vist, at den gennemsnitlige nedbrydningstid 
af NEAUVIA Intense Flux er 6 måneder.
Den volumenmæssige forøgelse af det behandlede injektionssted er 
altid direkte proportional med den injicerede mængde af NEAUVIA 
Intense Flux-produktet.

KONTRAINDIKATIONER
•	Patienter med sekundær infektiøs, traumatisk, viral og iatrogen atrofi.
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 26 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i det periorbitale område (øjenlåg, området under 

eller ved siden af øjnene) og det glabelare område.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig med laserbehandling eller i sekventielt 

forløb med ablative laserkilder, dybe kemiske peelinger eller 
dermabrasion.

•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 
kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORANSTALTNINGER TIL ANVENDELSE: produktet er beregnet til 
at blive anvendt under overholdelse af aseptisk teknik og standard-
praksis i overensstemmelse med lokal lovgivning. Produktet er kun 
beregnet til at blive anvendt af læger i overensstemmelse med 
den lokale lovgivning, der er uddannet i de relevante injektion-
steknikker på hyaluronsyrebaserede fyldstoffer.
Alt afhængigt af sværhedsgraden af det klinisk behandlede tegn er det 
lægen,der definerer den nødvendige dosis påkrævet til behandling. Re-
gelmæssige behandlinger og genopfriskninger kan være nødvendige. 
Det foreslås, at man ikke overskrider 2 behandlinger om året med 6 
måneders mellemrum med en maksimal daglig dosis på 4 ml for en 
patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING
•	Anbefalet nåle størrelse: 27 G og 30 G.
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv.).

•	Noter REF (produktkode) og UDI, herunder batchnummer, for det 
anvendte produkt i patientens patientjournal for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

•	Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I dette 

tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik (tron-
cular teknik).

-Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er hen-
sigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING
•	Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik. 

Selv om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er det 
tilrådeligt at udføre implantation i overensstemmelse med 
injektionsteknik anbefalet af producenten, når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING
•	Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som 
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.

RÅDGIVNING TIL PATIENTEN EFTER TRÆNINGEN
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke belaste eller 

anvende kosmetik på implantatområdet.
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	Skønhedsbehandlinger (ablativ laser, peeling osv.) i det behandlede 
område skal undgås i 3 uger efter implantationen. 

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i afsnittet Beskrivelse og sammensætning af 
produktets IFU).

•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 
resterende produkt skal bortskaffes.

•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 
patienter.

•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 
områder.

•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE BIVIRK-
NINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse om-
fatter, men er ikke begrænset til:
•	inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, hævelse osv.) evt. 

med kløe eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer/blå mærker;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område; induration;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	granulomer;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	nekrose;
•	bylder og knuder i det injicerede område.
•	allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet;
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, af-
hænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres 
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med 
NEAUVIA Intense Flux; desuden skal enhver alvorlig hændelse, 
der er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes til fabri-
kanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor 
brugeren og/ eller patienten er etableret.

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Intense Flux eller af dets brug på anden 
måde end beskrevet i denne indlægsseddel. Den kvalificerede læge er 
ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den påtænkte an-
vendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres og 
bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens proce-
durer og de relevante forordninger.
Produktet må kun bruges af læger. 
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk ud-
styr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
حمض الهيالورونيك هيدروجيل

الوصف
NEAUVIA Intense Flux عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك المتشابك المخصب 

بالجليسين وإل-برولين في محلول عازل الفوسفات . الجهاز الطبي عبارة عن هيدروجيل 
معقم وغير مولد للحرارة وقابل للحقن. يتكون NEAUVIA Intense Flux من 

هيالورونات الصوديوم عالي النقاء من أصل غير حيواني، المشتق من التخمير البكتيري، وهو 
غير مُمْرضِ للإنسان. الهيدروجيل هلامي وشفاف وعديم اللون. يتم توفير الجهاز في 

محاقن مملوءة مسبقًا سعة 1.0 مل يمكن التخلص منها مع وصلة قفل اللوير. تحتوي 
العبوة على الجهاز ونشرات التعليمات والإبرة وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع.

المكونات
هيالورونات الصوديوم ………………………………… .. 26 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب * .................. 1 مل
* مع الجلايسين وإل-برولين.

الاستخدام المقصود
NEAUVIA Intense Flux هو عبارة عن جهاز طبي قابل للحقن مخصّص للتصحيح 

المؤقت لأعراض ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للشيخوخة في الوجه.
NEAUVIA Intense Flux مخصص للبالغين )فوق 26 عامًا( والنساء )غير الحوامل أو 

المرضعات( والرجال الذين يعانون من ضعف ضمور الأنسجة الرخوة الأولية في الوجه.

دواعي الإستعمال 
NEAUVIA Intense Flux هو عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك الخطي القابل 
للتحلل الحيوي بمرور الوقت، والمخصص للحقن داخل الأدمة و / أو تحت الجلد لاستعادة 

حجم الأنسجة الرخوة المفقودة.
يضيف NEAUVIA Intense Flux، عند حقنه داخل الأدمة و / أو تحت الجلد، حجمًًا 

مؤقتاً للأنسجة الرقيقة للوجه.
قبل السريرية والسريرية أن متوسط وقت تدهور NEAUVIA Intense Flux هو 6 

أشهر.
دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج 

NEAUVIA Intense Flux المحقون.

موانع الاستعمال
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب 
من منطقة العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد 

علاجها.
• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.

• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.
• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.

• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.
• دوالي في منطقة الزرع.

• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.
• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 26 سنة.

• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.
• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 

• لا تحقن في المنطقة المحيطة بالحجاج )الجفون، منطقة تحت العين، قدم الغراب( 
والمنطقة القطبية. 

• لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير 
الكيميائي العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم 

والممارسات القياسية في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام 
فقط من قبل الأطباء وفقًا للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد 

الحشو المعتمدة على حمض الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة الأعراض المعالجة سريرياً، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل 

الطبيب. قد تكون الجلسات العادية واللمسات ضرورية. ينُصح بعدم تجاوز جلستين في 
السنة بفاصل زمني 6 أشهر مع جرعة يومية قصوى 4 مل لمريض وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
• حجم الإبرة الموصى به: 27 جم و 30 جم.

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج 
الأسنان المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج 
المستخدم في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على 
العلاج.

• الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.

تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح 

باستخدام تقنية إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى الذين يعانون من الحساسية المعروفة، قم بتقييم ما إذا كان من المناسب 

استخدام التخدير.

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر 

يودوبوفيدون أو الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من 
ذلك.

• احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي العكسي. بينما ندرك أن كل محترف 
سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية الحقن 

الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.
• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.

• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية 

لأي غرسة حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل 

مباشر، لتقليل التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.

نصيحة ما بعد العلاج للمريض
• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على 

منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم 

الحقن. إذا كان يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ 
الطبيب المعني بموقع الغرسة. 

• يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة 
لمدة 3 أسابيع بعد الزرع. 

• تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة 
أسبوعين بعد الزرع.

تحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف 

والتكوين في وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة 

على صحة المريض.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي 
يمكن أن تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات 
عن ردود فعل سلبية بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:

• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي، انتفاخ، إلخ( من المحتمل أن تكون 
مرتبطة بالحكة أو الألم الناتج عن الضغط أو كليهما. 

• كدمات / ورم دموي / كدمات.
• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.

• ردود فعل شديدة؛
• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة؛ تيبس

• عدوى؛
• تأثير حشو ضعيف.

• ورم حبيبي.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام
• تنخر؛

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات؛

• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 

أيام. يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج 
باستخدام NEAUVIA Intense Flux؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي حادث 

خطير يحدث فيما يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو 
التي يوجد فيها المستخدم و / أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن.

لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة 
 NEAUVIA الناجمة عن الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز

Intense Flux الطبي أو عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في هذه 
النشرة. الطبيب المؤهل مسؤول عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، 

وبالتالي يتحمل جميع المسؤوليات والمخاطر في هذا الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا 

لإجراءات المنشأة الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ 
)805373608MPH0D31JF(: الأساسي UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NEAUVIA INTENSE FLUX
透明质酸水凝胶

说明说明
NEAUVIA Intense Flux 是一种交联透明质酸水凝胶，在磷酸盐缓冲
液中富含甘氨酸和L-脯氨酸。该医疗器械是无菌、无热原、可注射的
水凝胶。NEAUVIA Intense Flux由非动物来源的高纯度透明质酸钠组
成，来源于细菌发酵，对人类无致病性。水凝胶呈凝胶状、透明且无
色。该器械装在1.0ml一次性预装注射器中，带有鲁尔锁接头。包装包
含器械、说明书、针头、产品识别标签和植入卡。

成分成分
透明质酸钠 .........................................26 mg 
富含*磷酸盐缓冲溶液 ............qs ad 1 ml
* 与甘氨酸和 L-脯氨酸。

预期用途预期用途
NEAUVIA Intense Flux是一种可注射的医疗器械，用于暂时修复面部
原发性软组织老年性萎缩的症状。
NEAUVIA Intense Flux适用于患有面部原发性软组织老年性萎缩缺陷
的成人（26岁以上）女性（未怀孕或非哺乳期）和男性。

指示指示 
NEAUVIA Intense Flux是一种可生物降解的线性透明质酸水凝胶，
会随着时间推移而被吸收，用于皮内和/或皮下注射以恢复软组织损
失的体积。
皮内和/或皮下注射NEAUVIA Intense Flux可暂时增加变薄的面部软
组织的体积。临床前和临床研究表明，NEAUVIA Intense Flux的平均
降解时间为6个月。
经治疗的注射部位的体积增加始终与注射的NEAUVIA Intense Flux产
品的量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或26岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患者。 
•	请勿在眶周区域（眼睑、眼下区域、鱼尾纹）和眉间区域注射。 
•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进行。
•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的标准
实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训的医生根
据当地法律使用。
根据临床治疗症状的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确定。可
能有必要定期接受疗程和修改。建议每年不超过2个疗程，间隔6个
月，体重60 kg的患者的最大日剂量为4 ml。

治疗准备
•	推荐针号：27G和30G。
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙科治
疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括批号，
以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻滞技术
（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区域。
•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	使用逆向滑动注射技术缓慢注射产品。虽然我们意识到每个专业人员
都会使用其偏好的技术，但在使用该产品时，应根据制造商推荐的注
射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植入物的
生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与注射相
关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。

给患者的治疗后建议
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手术，务
必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分部分
所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理掉。 
•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者健康造
成严重后果。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可能在
治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了注射透明
质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、肿胀等），可能与瘙痒或压力引起的
疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿/擦伤；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；硬结；
•	感染；
•	填充效果差；
•	肉芽肿；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	坏死；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就医。必
须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时性。

如果出现任何与NEAUVIA Intense Flux 治疗相关的不良反应，必须通
知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器械相关的任何严
重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在成员国的主管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用NEAUVIA Intense Flux医疗器械或以
本说明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直接、间接或后果
性损害，制造商不承担任何责任。合格医生负责验证产品是否适合预
期用途，并因此承担这方面的所有责任和风险。

处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来搬运
和处置注射器和针头。
该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608MPH0D31JF）：https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE FLUX
히알루론산 하이드로겔히알루론산 하이드로겔

내용내용
뉴비아 인텐스 플럭스 (Neauvia Intense Flux)는 인산염 완충용액에 글리
신과 L-프롤린이 풍부한 교차결합 히알루론산 하이드로젤입니다.이 의료 
장치는 살균된 비 발열성 주사 가능한 하이드로겔입니다. 뉴비아 인텐스 
플럭스 (Neauvia Intense Flux)는 사람에게 비병원성인 세균성 발효물에
서 파생된 비동물성 기원을 가진, 고도로 정제된 히알루론산 나트륨으로 
구성되어 있습니다. 하이드로겔은 투명, 무색으로서 젤라틴 특성을 가지
고 있습니다. 이 장치는 루어 잠금 연결장치가 있는, 사전 충전된 1.0ml 일
회용 주사기로 제공됩니다. 패키지에는 장치, 안내지, 바늘, 제품 식별 라
벨, 임플란트 카드 등이 들어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..26 mg 
농축* 인산염 완충 용액 …………원하는 만큼 충분히 1 mL
* 글리신 및 L- 프롤린 포함.

용도용도
뉴비아 인텐스 플럭스 (Neauvia Intense Flux)는 안면 원발성 연조직
의 노인성 위축 증상을 일시적으로 교정하는 적응증을 가진 주사 가능 
의료 장치입니다.
뉴비아 인텐스 플럭스 (Neauvia Intense Flux)는 성인 (26세 이상), 여성 
(임신 또는 모유 수유를 하지 않는), 그리고 안면 원발성 연조직에 노인성 
위축 결핍이 있는 남성을 대상으로 합니다.

적응증적응증 
뉴비아 인텐스 플럭스(Neauvia Intense Flux)는 시간이 지남에 따라 재흡
수되는 생분해성 선형 히알루론산 하이드로겔로서, 피내 및/또는 피하조
직 주입을 통해 연조직의 손실된 볼륨을 회복하기 위한 것입니다.
뉴비아 인텐스 플럭스(Neauvia Intense Flux)는 피내 및/또는 피하조직 
주입을 하여 얼굴의 얇아진 연조직에 일시적으로 볼륨을 더해 줍니다.전
임상 연구 및 임상 연구에 따라 뉴비아 인텐스 플럭스(Neauvia Intense 
Flux)의 평균 분해 시간은 6개월임을 입증하였습니다.
치료를 받은 주사 부위의 볼륨 증가는 주입된 뉴비아 인텐스 플럭스
(Neauvia Intense Flux)제품의 양에 비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 26세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	안와 주위(눈꺼풀, 눈 밑, 눈가의 잔주름) 및 미간 부위에는 주사놓지 마
십시오. 

•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 증상의 중증도에 따라 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니
다. 정기적인 진찰과 손질 작업이 필요할 수 있습니다. 6개월의 간격으
로 연간 2회를 넘지 않는 것이 좋으며, 60kg 환자의 경우 최대 일일 용
량은 4ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 바늘 크기: 27 G 및 30 G.
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.

마취마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.
•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차치료 절차
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행 슬라이딩 주사 기법을 사용하여 제품을 천천히 주사놓습니다. 우리
는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알고 있지만, 제품을 
사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따라 수행되어야 합니
다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.

환자에게 드리는 치료 후 조언환자에게 드리는 치료 후 조언
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 부기 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두
가지 모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종, 멍.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증, 경결.
•	감염
•	 불량한 충전 효과.
• 육아종.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	괴사.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해야 
합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 플럭스(Neauvia 제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 플럭스(Neauvia 
Intense Flux)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대Intense Flux)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대
해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 
사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신
고해야 합니다.고해야 합니다.

보관보관
•	4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 인텐스 플럭스(Neauvia Intense Flux) 의료 장치의 
잘못된 사용 또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 이외의 
방식으로 사용하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 대한 
모든 책임을 부인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제품
의 적합성을 확인할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험
을 부담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI(805373608MPH0D31JF)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.

NEAUVIA INTENSE FLUX
ヒアルロン酸ハイドロゲルヒアルロン酸ハイドロゲル

説明説明
NEAUVIA Intense Fluxは、リン酸緩衝液に、グリシンとL-プロリンを強化し
た架橋ヒアルロン酸ハイドロゲルです。医療機器は、無菌で非発熱性の注射
用ハイドロゲルです。NEAUVIA Intense Fluxは、ヒトに対して非病原性で
ある、細菌発酵に由来する非動物由来の高度に精製されたヒアルロン酸ナト
リウムで構成されています。ハイドロゲルはゼラチン状で、透明で無色透明で
す。デバイスは、ルアーロック接続付きの事前充填済み1.0 ml使い捨てシリン
ジで供給されます。パッケージには、デバイス、取扱説明書、針、製品識別ラベ
ル、およびインプラントカードが含まれています。
。
組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム........................26 mg 
濃縮*リン酸緩衝液...............1mL入り
* グリシン、L-プロリンを含む。

使用目的使用目的
NEAUVIA Intense Flux は、顔面の原発性軟部組織老人性萎縮症の症状
の一時的な矯正を目的とした注射可能な医療機器です。
NEAUVIA Intense Fluxは、成人 (26 歳以上)、女性 (妊娠中または授乳
中ではない)、および顔面の原発性軟部組織老人性萎縮欠損症の男性を対
象としています。

適応症適応症 
NEAUVIA Intense Flux は、時間をかけて再吸収される生分解性の直鎖状
ヒアルロン酸ハイドロゲルであり、失われた軟部組織の体積を回復するため
に皮内および/または皮下に注入することを目的としています。
NEAUVIA Intense Flux を皮内および/または皮下注射すると、顔の薄く
なった軟部組織に一時的にボリュームが追加されます。前臨床試験および臨
床試験では、NEAUVIA Intense Flux の平均分解時間は 6 か月であるこ
とが示されました。
治療された注射部位の体積増加は、注射された NEAUVIA Intense Flux 
製品の量に常に正比例します。

禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮
膚炎など）。

•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	26歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品
を注射しないでください。 

•	眼窩周囲（まぶた、目元、目尻のしわ）および眉間の部位には注射しないで
ください。 

•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注
射しないでください。

•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行
に従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒ
アルロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが
使用することを意図しています。
臨床的に治療される症状の重症度に応じて、治療に必要な必要用量は医
師によって定義されます。定期的なセッションと修正が必要な場合がありま
す。60 kg の患者の場合、1 日あたりの最大投与量は 4 ml で、6 か月間隔で 
1 年に 2 セッションを超えないようにすることをお勧めします。

治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ: 27Gおよび30G。
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中
の歯科治療、外科的処置、アレルギーなど）。

•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含
む UDI を書き留めます。

•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。

麻酔麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含ま
れていません。 　
•	局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロック
法を使用することをお勧めします。

•	既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを評
価します。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療
部位を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してく
ださい。

•	逆行スライディング注入技術を使用して製品をゆっくり注入します。すべての
専門家が好みの技術を使用することを認識していますが、製品を使用する
場合は、メーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサー
ジします。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するため
に、抗炎症薬を投与することがあります。

•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないよう
に、治療部位に氷をあてます。

•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。

患者への治療後のアドバイス患者への治療後のアドバイス
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したり
しないでください。 

•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患
者がこれらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する
医師に知らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3
週間はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされ
ないようにしてください。

警告警告
•	使用期限後は製品を使用しないでください。 
•	パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない
場合は、製品を使用しないでください。 

•	製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでくださ
い（製品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 

•	パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は
廃棄する必要があります。 

•	異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•	異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•	製品を他の物質と混ぜないでください。
•	製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させない
でください。 

•	ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•	製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に
深刻な影響を与える可能性があります。

治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みます
が、それらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反
応 (発赤、浮腫、紅斑、腫れなど)。 

•	斑状出血/血腫/あざ
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症、硬化
•	感染
•	充填効果が低い
•	肉芽腫
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	壊死
•	注射部位の丘疹および結節
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告し
てください。施術は適切に検査し、治療する必要があります。

施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。

製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense Flux による治製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense Flux による治
療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デ療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デ
バイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/バイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/
または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。

保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。
製造者は、医療機器 NEAUVIA Intense Flux の誤使用または異常な使
用、あるいはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引
き起こされた直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を負
いません。有資格の医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証す
る責任があり、したがって、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。

廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規
制に従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッ
パのデータベースで参照いただけます.
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NEAUVIA INTENSE LIPS
HYALURONIC ACID HYDROGEL

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense Lips is a crosslinked Hyaluronic Acid hydrogel 
enriched with Glycine and L-Proline in phosphate buffer solution. 
The medical device is a sterile, non-pyrogenic, injectable hydrogel. 
NEAUVIA Intense Lips consists of highly purified sodium hyaluronate 
of non-animal origin, derived from bacterial fermentation, which is 
non-pathogenic for humans. The hydrogel is gelatinous, transparent 
and colourless. The device is supplied in pre-filled 1.0 ml disposable 
syringes with a luer-lock connection. The package contains the device, 
instructions leaflets, needle, product identification labels and implant 
card.

COMPOSITION
Sodium hyaluronate …………………………………..24 mg 
Enriched* phosphate buffer solution …………qs ad 1 ml
* with Glycine and L-Proline.

INTENDED USE
NEAUVIA Intense Lips is an injectable medical device indicated for the 
temporary correction of the sign of primary soft tissue senile atrophy 
of the face.
NEAUVIA Intense Lips is intended for adults (over 26 years old) women 
(not pregnant or breastfeeding) and men with primary senile atrophy 
soft tissues deficits of the face.

INDICATIONS 
NEAUVIA Intense Lips is a biodegradable linear hyaluronic acid 
hydrogel resorbed over time, intended to be injected into the 
vermillium and/or perioral area to restore lost volume of the soft 
tissue.
NEAUVIA Intense Lips when injected in the vermillium and/or perioral 
area, adds temporarily volume to thinned soft tissues of the face. Pre-
clinical and clinical studies demonstrated that NEAUVIA Intense Lips 
degradation average time is 6 months.
The volumetric increase of the treated injection site is always directly 
proportional to the quantity of injected NEAUVIA Intense Lips 
product.

CONTRAINDICATIONS
•	Patients with secondary infectious, traumatic, viral and iatrogenic 

atrophy.
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to 

treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Active autoimmune disorders affecting the skin.
•	Varices in the area of the implant.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject in children or patients under 26 years of age.
•	Do not inject in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject in patients already treated with temporary or permanent 

fillers in the same area. 
•	Do not inject in the periorbital area (eyelids, under-eye area, crow’s 

feet) and glabellar region. 
•	Do not inject into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously or in sequentially advance with ablative 

laser sources, deep chemical peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal 

genitals.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE
PRECAUTIONS FOR USE: the product is intended to be used 
observing aseptic technique and standard practice in compliance 
with local legislation. The product is only intended to be used by 
physicians in accordance with local legislation, trained in the 
appropriate injection techniques on Hyaluronic acid based fillers.
Depending on the severity of the clinical treated sign, the necessary 
dose required for treatment is defined by the physician. Regular 
sessions and touch-ups may be necessary. It is suggested to not exceed 
2 sessions per year, at 6 months intervals, with a maximum daily dose 
of 4 ml for a 60 kg patient.

PREPARING FOR TREATMENT
•	Recommended needle size: 27 G.
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, 

current medication, ongoing dental treatment, surgical procedures, 
allergies, etc.);

•	Note down the REF (code of product) and UDI, including batch 
number, of the product used in the patient’s medical records, in order 
to ensure traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and 
possible adverse reactions to the treatment .

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: in order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
-	Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this 

case, it is advisable to use the local nerve block technique (troncular 
technique).

-	In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate to 
use the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be 

treated with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Press the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; 

replace the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection 

technique. While realizing that every professional will use his or 
her preferred technique, when using the product it is advisable to 
perform the implantation in accordance with the injection technique 
recommended by the Manufacturer.

•	During injection, the product can be shaped by the physician using 
the contralateral hand.

•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient 

to reduce oedema (which is a physiological response to any filler 
implant).

•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact 
with the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated 
with an injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or 
gels.

POST-TREATMENT ADVICE TO THE PATIENT
•	During the 24 hours following the treatment, do not stress or apply 

cosmetics to the implant area. 
•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 

starting from the day of the injection. If the patient must undergo 
these procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician 
concerned of the location of the implant. 

•	Beauty treatments (ablative laser, peeling, etc.) in the treated area are 
to be avoided for 3 weeks after the implantation. 

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks after implantation.

WARNINGS
•	Do not use the product after the expiry date. 
•	Do not use the product if the package is not intact or damaged or has 

not been stored correctly. 
•	Do not use the product if it does not appear to be in normal condition 

(as described in Description and Composition section of the product 
IFU). 

•	Once the package has been opened, the product must be used 
immediately. Leftover product must be disposed of. 

•	Do not inject product from the same syringe in different patients. 
•	Do not use the same needle for corrections in different anatomic 

districts. 
•	Do not mix the product with other substances. 
•	Do not allow the product to come into contact with quaternary 

ammonium salts such as benzalkonium chloride. 
•	Do not add any type of drug into the hydrogel. 
•	The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility 

and serious consequences for the patient’s health.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE 
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable 
effects associated with the use of the product, which can occur 
immediately or a certain period of time after the treatment. Some 
adverse reactions following the injection of hyaluronic acid have been 
reported in the literature. These include, but are not limited to:
•	inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, swelling, etc.) 

possibly associated to itching or pain to pressure or both; 
•	ecchymosis/haematomas/bruising;
•	staining or discolouration around the injected area;
•	intolerance reactions;
•	hypersensitivity of the treated area; induration;
•	infection;
•	poor filling effect;
•	granuloma;
•	displacement of the material;
•	numbness;
•	lumps;
•	necrosis;
•	papules and nodules in the injected area;
•	allergic reactions to one or more materials of the products;
•	temporary or permanent vision impairment or blindness.
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked 
and treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is 
strictly dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment 
with NEAUVIA Intense Lips; moreover, any serious incident that 
has occurred in relation to the device shall be reported to the 
manufacturer and the Competent Authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established.

STORAGE
•	Store at a temperature between 4° C and 27° C.
•	Do not expose to sunlight.
•	Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or 
consequential damage caused by the incorrect use or abnormal use 
of the medical device NEAUVIA Intense Lips or by its use in any way 
other than that described in this leaflet. The qualified physician is 
responsible for verifying the product’s suitability for the intended use, 
and thus takes all responsibilities and risks in this regard.

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant 
local regulations.
The product must be used solely by physicians.
The SSCP is available in the European database on medical devices 
(Eudamed), linked to the Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
IDROGEL DI ACIDO IALURONICO

DESCRIZIONE
NEAUVIA Intense Lips è un idrogel a base di Acido Ialuronico 
reticolato arricchito con Glicina e L-Prolina in soluzione tampone 
fosfato. Il dispositivo medico è un idrogel iniettabile, sterile e 
apirogeno. NEAUVIA Intense Lips è costituito da ialuronato di sodio di 
origine non animale, altamente purificato, derivato da fermentazione 
batterica, non patogena per l’uomo. L’idrogel è gelatinoso, trasparente 
e incolore. Il dispositivo è contenuto in siringhe preriempite monouso 
con attacco luer-lock della capacità di 1,0 ml. La confezione contiene il 
dispositivo, le istruzioni per l’uso, ago, etichette di identificazione del 
prodotto ed implant card.

COMPOSIZIONE
Ialuronato di sodio …………………………………..24 mg 
Soluzione tampone fosfato arricchita* ……qs a 1 ml
* con Glicina e L-Prolina.

DESTINAZIONE D’USO
NEAUVIA Intense Lips è un dispositivo medico iniettabile indicato 
per la correzione temporanea del segno di atrofia senile primaria del 
tessuto molle del viso.
NEAUVIA Intense Lips è destinato agli adulti (oltre i 26 anni), alle 
donne (non in gravidanza o allattamento) e agli uomini con atrofia 
senile primaria e deficit dei tessuti molli del viso.

INDICAZIONI
NEAUVIA Intense Lips è un idrogel di acido ialuronico lineare 
biodegradabile che si riassorbe nel tempo, destinato ad essere iniettato 
nel vermiglio e/o nell'area periorale per ripristinare il volume perduto 
del tessuto molle.
NEAUVIA Intense Lips quando iniettato nel vermiglio e/o nell'area 
periorale aggiunge temporaneamente volume ai tessuti molli 
assottigliati del viso. Studi preclinici e clinici hanno dimostrato che 
il tempo medio di degradazione di NEAUVIA Intense Lips è di 6 mesi.
L'aumento volumetrico del sito di iniezione trattato è sempre 
direttamente proporzionale alla quantità di prodotto NEAUVIA 
Intense Lips iniettato.

CONTROINDICAZIONI
•	Pazienti con atrofia secondaria infettiva, traumatica, virale e 

iatrogena.
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Malattie autoimmuni attive della pelle.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o pazienti sotto i 26 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di 

gallina) e nella glabella.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare contemporaneamente al trattamento laser o in 

sequenza avanzata con sorgenti laser ablative, peeling chimici 
profondi o dermoabrasione.

•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 
interni.

DOSAGGIO E ISTRUZIONI PER L'USO 
PRECAUZIONI PER L'USO: il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
osservando la tecnica asettica e la pratica standard in conformità con 
la legislazione locale. Il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
soltanto da parte di medici secondo la legislazione locale, formati 
secondo le appropriate tecniche di iniezione di filler a base di 
acido ialuronico. 
A seconda della gravità del segno clinico trattato, la dose necessaria 
richiesta per il trattamento viene definita dal medico. Sedute e ritocchi 
regolari potrebbero rendersi necessari. Si suggerisce di non superare 
le 2 sedute all'anno, ad intervalli di 6 mesi, con una dose massima 
giornaliera di 4 ml per un paziente di 60 kg.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
•	Dimensione dell’ago raccomandata: 27 G
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare nella cartella clinica del paziente, il REF (codice del 
prodotto), l'UDI, incluso il numero di lotto, del prodotto utilizzato al 
fine di garantire la tracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

•	Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
-	In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona 

da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
•	Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado. Pur considerando che ogni professionista utilizza 
la tecnica a sé più congeniale, quando si adopera il prodotto è 
consigliabile eseguire l'impianto in conformità alla tecnica di 
iniezione raccomandata dal fabbricante.

•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con 
la mano controlaterale.

•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

•	L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO AL PAZIENTE
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non stressare o applicare 

cosmetici sulla zona dell'impianto.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	I trattamenti estetici (laser ablativo, peeling, ecc.) nell'area trattata 
devono essere evitati per 3 settimane dopo l'impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta 

o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (come descritto nella sezione Descrizione e Composizione di 
queste Istruzioni per l’uso).

•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 
immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.

•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari 
pazienti.

•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente 
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, gonfiore, 

ecc.) accompagnate eventualmente da prurito o dolore a pressione o 
entrambi;

•	ecchimosi/ematomi/lividi;
•	macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	reazioni di intolleranza;
•	ipersensibilità nella zona trattata; indurimento;
•	infezione;
•	debole effetto di riempimento;
•	granuloma;
•	dislocazione del materiale;
•	intorpidimento;
•	granuli;
•	necrosi;
•	papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	reazione allergica ad uno o più componenti del prodotto;
•	compromissione della vista temporanea o permanente o cecità.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Intense Lips va comunicato al Fabbricante e/o Distributore 
del prodotto; inoltre qualsiasi incidente grave verificatosi in 
relazione a NEAUVIA Intense Lips deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro in cui 
l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 

CONSERVAZIONE
•	Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
•	Non esporre all’azione dei raggi solari.
•	Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Intense Lips o dall’utilizzo in modo diverso da 
quello descritto in questo foglio illustrativo. Il medico competente è 
responsabile della verifica dell'idoneità del prodotto per l'uso previsto, 
assumendosi quindi ogni responsabilità e rischio al riguardo.

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe ed aghi nel 
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti locali.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.
L'SSCP è disponibile nella banca dati Europea relativa ai 
dispositivi medici (Eudamed), collegata all'UDI-DI di base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Intense Lips

NEAUVIA INTENSE LIPS
HYDROŻEL KWASU HIALURONOWEGO

OPIS
NEAUVIA Intense Lips to usieciowany hydrożel z kwasem 
hialuronowym wzbogacony o Glicynę i L-Prolinę w roztwór buforu 
fosforanowego. Wyrób medyczny jest sterylnym, niepirogennym, 
wstrzykiwanym hydrożelem. NEAUVIA Intense Lips składa się z wysoko 
oczyszczonego hialuronianu sodu o pochodzeniu niezwierzęcym, 
pochodzącego z fermentacji bakterii, która jest niepatogenna dla 
ludzi. Hydrożel ma wygląd przezroczystej, bezbarwnej galarety. Jest 
dostarczany w wypełnionych fabrycznie, jednorazowych strzykawkach 
1,0 ml ze złączem luer-lock. Opakowanie zawiera wyrób, instrukcję 
stosowania, igłę i etykiety identyfikacyjne i karta implantu.

SKŁAD
Hialuronian sodu .........................................24 mg 
Wzbogacony* roztwór buforu fosforanowego ............qs ad 1 ml
* z Glicyną i L-Proliną.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
NEAUVIA Intense Lips to wyrób medyczny w postaci iniekcji wskazany 
do tymczasowej korekty objawu pierwotnego zaniku starczego tkanek 
miękkich twarzy.
NEAUVIA Intense Lips przeznaczony jest dla dorosłych (powyżej 26 
roku życia) kobiet (niebędących w ciąży i niekarmiących piersią) i 
mężczyzn z deficytami tkanek miękkich twarzy w pierwotnym zaniku 
starczym.

WSKAZANIA
NEAUVIA Intense Lips to biodegradowalny hydrożel liniowego 
kwasu hialuronowego ulegający resorpcji w czasie, przeznaczony do 
wstrzykiwania w okolice czerwieni wargowej i/lub okolice ust w celu 
przywrócenia utraconej objętości tkanek miękkich.
NEAUVIA Intense Lips po wstrzyknięciu w okolice czerwieni wargowej 
i/lub okolice ust dodaje tymczasowo objętości ubytkom tkanek 
miękkich twarzy. Badania przedkliniczne i kliniczne wykazały, że 
średni czas degradacji NEAUVIA Intense Lips wynosi 6 miesięcy.
Wzrost objętości leczonego miejsca wstrzyknięcia jest zawsze wprost 
proporcjonalny do ilości wstrzykniętego produktu NEAUVIA Intense 
Lips.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Pacjenci z wtórnym zanikiem infekcyjnym, urazowym, wirusowym i 

jatrogennym.
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Aktywne zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i pacjentów poniżej 26 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych łapek) ani 

gładzizny.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Nie wstrzykiwać jednocześnie z zabiegami laserowymi lub kolejno 

z wyprzedzeniem z laserem ablacyjnym, głębokimi peelingami 
chemicznymi lub dermabrazją.

•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

DAWKOWANIE I INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: produkt jest 
przeznaczony do stosowania z zachowaniem techniki aseptycznej 
i standardowych praktyk zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt 
jest przeznaczony do stosowania wyłącznie przez lekarzy, 
zgodnie z lokalnymi przepisami, przeszkolony w zakresie 
odpowiednich technik wstrzykiwania wypełniaczy na bazie kwasu 
hialuronowego.
Niezbędna dawka wymagana do leczenia jest określana przez lekarza 
w zależności od nasilenia leczonego objawu klinicznego. Konieczne 
mogą być regularne sesje i uzupełnienia. Sugeruje się, aby nie 
przekraczać 2 sesji w roku, w odstępach 6 miesięcy, przy maksymalnej 
dawce dziennej 4 ml dla pacjenta o wadze 60 kg.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
•	Zalecany rozmiar igły: 27 G.
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych itp).

•	Zapisać dane dotyczące REF (kod produktu) i UDI, w tym numer partii, 
użytego produktu w dokumentacji medycznej pacjenta, aby zapewnić 
identyfikowalność.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu. 

•	Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE: aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do 
wyrobu nie dodano żadnych środków znieczulających.
-	Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 

zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).

-	U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde. 

Wprawdzie ostateczny wybór techniki stosowanej podczas zabiegu 
należy do lekarza, jednak poniżej opisano technikę wykonywania 
wstrzyknięcia zalecaną przez producenta.

•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

PORADY DLA PACJENTA PO ZAKOŃCZENIU ZABIEGU
•	W ciągu 24 godzin po zabiegu nie naciskać skóry i nie nakładać 

kosmetyków na obszar implantu.
•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 

dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Przez 3 tygodnie po implantacji należy unikać zabiegów 
kosmetycznych (laser ablacyjny, peelingi itp.) w okolicy poddanej 
zabiegowi. 

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(zgodnie z opisem w części Opis i skład w instrukcji obsługi produktu).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych związanych z użyciem wyrobu, które mogą 
wystąpić bezpośrednio po zabiegu lub w pewnym odstępie czasu. 
Niektóre działania niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego 
zostały opisane w literaturze. Obejmują one, ale nie są ograniczone do: 
•	reakcji zapalnych (obrzęk, zaczerwienienie, rumień, opuchnięcie itp.), 

które mogą wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym; 
•	wybroczyn/krwiaków/siniaków; 
•	plam lub odbarwień w okolicy wstrzyknięcia; 
•	reakcji nietolerancji; 
•	nadwrażliwości leczonego obszaru; stwardnienia;
•	zakażenia; 
•	niezadowalającego efektu wypełnienia; 
•	ziarniniaka; 
•	przemieszczenia materiału;
•	drętwienia;
•	guzków; 
•	martwicy; 
•	grudeki guzków w miejscu wstrzyknięcia;
•	reakcji alergicznej na jeden lub więcej składników wyrobu; 
•	czasowego lub trwałego upośledzenie wzroku lub ślepoty. 
Należy natychmiast zgłosić lekarzowi każde zdarzenie niepożądane 
(wymienione powyżej lub inne), jeśli trwa ono dłużej niż 7 dni. Należy 
dokonać kontroli implantu i zastosować odpowiednie leczenie.

Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest 
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu o 
wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA Intense 
Lips; ponadto każdy poważny incydent, który wystąpił w związku 
z wyrobem, należy zgłosić wytwórcy i właściwemu organowi 
państwa członkowskiego, w którym ma siedzibę użytkownik i/
lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
•	Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
•	Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Intense Lips lub nieprzestrzeganiem instrukcji zawartych 
w tej ulotce dołączonej do opakowania. Wykwalifikowany lekarz 
jest odpowiedzialny za sprawdzenie przydatności produktu do 
zamierzonego zastosowania, a tym samym bierze na siebie całą 
odpowiedzialność oraz ryzyko w tym zakresie.

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać 
oraz utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i 
odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
SSCP jest dostępny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych 
(Eudamed), połączonej z Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense Lips est un hydrogel d’acide hyaluronique réticulé 
enrichi en Glycine et L-Proline dans une solution tampon de 
phosphate. Le dispositif médical est un hydrogel stérile, apyrogène 
et injectable. NEAUVIA Intense Lips est composé de hyaluronate de 
sodium hautement purifié d'origine non animale, obtenu à partie d'une 
fermentation bactérienne, non pathogène pour l'homme. L’hydrogel 
est transparent, incolore et gélatineux. Il se trouve dans des seringues 
préremplies jetables d’une capacité de 1,0 ml avec embout Luer Lock. 
La boîte contient une seringue, une notice d’utilisation, une aiguille, 
un ensemble d’étiquettes permettant d’identifier le produit et carte 
d'implantation.

COMPOSITION
Hyaluronate de sodium .........................................24 mg 
Solution tampon de phosphate enrichie* ............qs ad 1 ml
* avec Glycine et L-Proline.

UTILISATION PRÉVUE
NEAUVIA Intense Lips est un dispositif médical injectable indiqué 
pour la correction temporaire du signe de l'atrophie sénile primaire 
des tissus mous du visage.
NEAUVIA Intense Lips est destiné aux femmes (ni enceintes ni 
allaitantes) et aux hommes adultes (de plus de 26 ans) présentant une 
atrophie sénile primaire des tissus mous du visage.

INDICATIONS
NEAUVIA Intense Lips est un hydrogel d'acide hyaluronique linéaire 
biodégradable et résorbé dans le temps, destiné à être injecté dans la 
zone du vermillon et/ou périorale pour restaurer le volume perdu des 
tissus mous.
NEAUVIA Intense Lips, lorsqu'il est injecté dans la zone du vermillon 
et/ou périorale, ajoute temporairement du volume aux tissus mous 
affinés du visage. Les études précliniques et cliniques ont démontré 
que la durée moyenne de dégradation de NEAUVIA Intense Lips est 
de 6 mois.
L'augmentation volumétrique du site d'injection traité est toujours 
directement proportionnelle à la quantité de produit NEAUVIA Intense 
Lips injecté.

CONTRE-INDICATIONS
•	Patients présentant une atrophie secondaire infectieuse, traumatique, 

virale et iatrogène.
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Maladies auto-immunes actives de la peau.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et patients dont l’âge est inférieur à 26 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupières, cernes, pattes 

d’oie) et la région glabellaire.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas injecter simultanément avec un traitement au laser ou en 

avance séquentielle avec des sources laser ablatives, des peelings 
chimiques profonds ou une dermabrasion.

•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 
génitaux internes.

DOSAGE ET INSTRUCTIONS D'UTILISATION
PRÉCAUTIONS D'UTILISATION: le produit est destiné à être utilisé 
en observant une technique aseptique et une pratique standard en 
conformité avec la législation locale. Le produit est uniquement 
destiné à être utilisé par des médecins, conformément à la 
législation locale, formés aux techniques d'injection appropriées 
des produits de comblement à base d'acide hyaluronique.
En fonction de la gravité du signe clinique traité, la dose nécessaire 
au traitement est définie par le médecin. Des séances régulières et des 
retouches peuvent être nécessaires. Il est suggéré de ne pas dépasser 
2 séances par an, à 6 mois d'intervalle, avec une dose quotidienne 
maximale de 4 ml pour un patient de 60 kg.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT
•	Taille d'aiguille recommandée: 27 G.
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter la REF (code du produit) et l'UDI, y compris le numéro de lot, 
du produit utilisé dans le dossier médical du patient, afin d'assurer la 
traçabilité

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.
-	Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 

technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
-	Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 

approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde. Produit destiné à l’usage professionnel des médecins 
choisissant. leur propre technique d’administration. Cependant, 
il est conseillé de procéder à l’implantation selon les instructions 
d’injection du fabricant.

•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir le 

produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament 

antiinflammatoire réduisant l’enflure après l’injection, réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté.

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué 
par une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de 
traitement mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

CONSEILS AU PATIENT APRÈS LE TRAITEMENT
•	Pendant les 24 heures suivant le traitement, ne pas toucher la peau ni 

n'appliquer de produits cosmétiques sur la zone de l'implant.
•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 

chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Éviter les traitements esthétiques (laser ablatif, peeling, etc.) dans la 
zone traitée pendant 3 semaines après l'implantation. 

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux 
rayons UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après 
l’injection.

INSTRUCTIONS
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (comme décrit dans 

la section Description et composition de la notice d'utilisation du 
produit).

•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 
ne pas conserver les résidus.

•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 
patients différents.

•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de tous les effets indésirables 
possibles associés à l'utilisation du produit, qui peuvent survenir 
immédiatement ou un certain temps après l’injection. Après l'injection 
d'acide hyaluronique, quelques effets indésirables ont été rapportés 
dans la littérature. Ceux-ci incluent, mais ne sont pas limités à:
•	réactions inflammatoires (telles que rougeur, œdème, érythème, 

gonflement, etc.) qui peuvent être accompagnées de démangeaisons 
et/ou douleurs à la pression; 

•	ecchymoses/hématomes/bleu; 
•	pigmentation ou peau décolorée dans le périmètre de la zone 

d’injection; 
•	réactions d'intolérance au produit;
•	sensibilité accrue à l’endroit de l’injection; induration; 
•	infection; 
•	effet de comblement peu satisfaisant du produit; 
•	apparition de granulomes; 
•	mauvais placement du produit; 
•	engourdissement; 
•	masses; 
•	nécrose; 
•	papules et nodules dans la zone d’injection; 
•	réactions allergiques à l’un des ou plusieurs composants des produits; 
•	déficience visuelle ou cécité temporaire ou permanente.
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable 
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L'implant doit 
être contrôlé et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est 
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA
Intense Lips doit être signalé directement au fabricant et/ ou au 
distributeur du produit; en outre, tout incident grave survenu 
en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 
et/ou le patient réside.

STOCKAGE
•	Température de stockage entre 4° C et 27° C.
•	Ne pas exposer directement au soleil.
•	Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou une 
utilisation anormale du produit NEAUVIA Intense Lips ou par son 
utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice. 
Le médecin qualifié est chargé de la vérification de l’adéquation du 
produit pour l’utilisation prévue et assume donc toute responsabilité 
et tout risque à cet égard.

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l’élimination 
des seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux 
procédures de l’établissement de santé et aux réglementations locales 
en vigueur.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
Le RCSPC (SSCP) est disponible dans la base de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), liée à l'IUD-ID de base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Intense Lips es un hidrogel de Ácido Hialurónico reticulado 
enriquecido con Glicina y L-Prolina en solución reguladora de fosfato. 
El dispositivo médico es un hidrogel estéril, no pirogénico e inyectible. 
NEAUVIA Intense Lips contiene hialuronato sódico altamente 
purificado de origen no animal, derivado de la fermentación bacteriana 
no patógena para los humanos. El hidrogel es gelatinoso, transparente 
e incoloro. El producto está contenido en una jeringuilla prellenada, 
desechable con conexión luerlock que tiene una capacidad de 1,0 ml. 
La caja contiene el producto, las instrucciones para el uso, la aguja, las 
etiquetas de identificación del producto y tarjeta de implante.

COMPOSICIÓN
Hialuronato de sodio .........................................24 mg 
Solución reguladora de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* con Glicina y L-Prolina.

USO INDICADO
NEAUVIA Intense Lips es un producto médico inyectable indicado 
para corregir temporalmente los signos de la atrofia senil primaria de 
tejidos blandos de la cara.
NEAUVIA Intense Lips es hecho para mujeres (mayores de 26 años, no 
embarazadas ni en periodo de lactancia) y hombres adultos con falta de 
tejidos blandos de la cara por atrofia senil primaria. 

INDICACIONES
NEAUVIA Intense Lips es un hidrogel de ácido hialurónico lineal 
biodegradable que se reabsorbe con el tiempo, destinado a ser 
inyectado en el bermellón y/o en la zona perioral para restaurar el 
volumen perdido del tejido blando.
Cuando NEAUVIA Intense Lips se inyecta en el bermellón y/o en la 
zona perioral, añade temporalmente volumen a los tejidos blandos 
suaves de la cara. Los estudios preclínicos y clínicos revelaron que el 
tiempo medio de degradación de NEAUVIA Intense Lips es de 6 meses.
El aumento de volumen de la zona tratada en la que se ha inyectado 
el producto es siempre directamente proporcional a la cantidad de 
NEAUVIA Intense Lips inyectado.

CONTRAINDICACIONES
•	Pacientes con atrofia secundaria infecciosa, traumática, viral y 

iatrogénica.
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	Enfermedades autoinmunes activos de la piel.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o pacientes menores de 26 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en la zona periocular (párpados, ojeras, patas gallina) y en 

la glabela.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No se debe inyectar simultáneamente con un tratamiento láser o 

en avance secuencial con fuentes láser ablativas, peelings químicos 
profundos o dermoabrasión.

•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 
internos.

DOSIS E INDICACIONES DE USO
PRECAUCIONES DE USO: el producto se debe utilizar con la técnica 
aséptica y la práctica estándar de acuerdo con la legislación local. Solo 
los médicos, formados en técnicas de inyección de rellenos a base 
de ácido hialurónico, deben usar el producto, de acuerdo con la 
legislación local.
Dependiendo de la gravedad de la parte tratada clínicamente, el 
médico define la dosis necesaria para el tratamiento. Puede que 
haga falta sesiones periódicas y retoques. Se sugiere no superar las 2 
sesiones al año, a intervalos de 6 meses, con una dosis máxima diaria 
de 4 ml para un/a paciente de 60 kg.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO
•	Tamaño recomendado de la aguja: 27 G.
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones 

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. (código del 
producto) y el UDI, incluyendo el número de lote, del producto 
utilizado para facilitar la trazabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

•	Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia.
-	Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 

aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).
-	En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona a 

tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado. Aun considerando que cada profesional utiliza la 
técnica que a él le sea más cómoda, cuando se utiliza el producto 
se recomienda realizar la infiltración según la técnica de inyección 
recomendada por el fabricante.

•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 
con la mano contralateral.

•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir los efectos inflamatorios asociados típicamente a una 

inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no presione la zona 

del implante ni aplique ningún cosmético sobre ella.
•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 

posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse 
a estos procedimientos, es fundamental informar siempre el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Se deben evitar los tratamientos de belleza (láser, peeling, etc.) en la 
zona tratada hasta 3 semanas después del implante. 

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (tal y como se describe en el apartado 
«Descripción y Composición» de las instrucciones de uso del 
producto).

•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 
el producto remanente debe eliminarse.

•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 
pacientes.

•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos 
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente 
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido 
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, hinchazón 

etc.) acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión 
o ambos;

•	equimosis/hematomas/moratones;
•	manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	reacciones de intolerancia;
•	hipersensibilidad en la zona tratada; induración;
•	infección;
•	débil efecto de llenado;
•	granuloma;
•	desplazamiento del material;
•	entumecimiento;
•	bultos;
•	necrosis;
•	pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	reacción alérgica a uno o más componentes del producto;
•	deterioro temporal o permanente de la visión o ceguera;
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento 
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días. 
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con 
NEAUVIA Intense Lips debe ser comunicado al fabricante y/o al 
distribuidor del producto; además, cualquier incidente grave que 
se haya producido en relación con el producto se comunicará al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el 
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

CONSERVACIÓN
•	Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C y 

27° C.
•	No exponer a la acción de los rayos solares.
•	No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo 
del producto sanitario NEAUVIA Intense Lips o por el uso en modo 
distinto al descrito en este folleto ilustrativo. El médico cualificado es 
responsable de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto, 
por lo que asume todas las responsabilidades y riesgos al respecto.

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, manipule y deseche las jeringas y las 
agujas de acuerdo con los procedimientos del centro de salud y la 
normativa local pertinente.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos. 
La certificación SSCP está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed), vinculada al UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIÇÃO
NEAUVIA Intense Lips é um hidrogel de ácido hialurónico reticulado 
enriquecido com glicina e L-prolina em solução tampão de fosfato. 
O dispositivo médico é um hidrogel injetável estéril e apirogénico. O 
NEAUVIA Intense Lips é composto por hialuronato de sódio altamente 
purificado de origem não animal, derivado de fermentação bacteriana, 
que é não patogénico para os humanos. O hidrogel é gelatinoso, 
transparente e incolor. O dispositivo está contido em seringas Luer-
Lock descartáveis pré-cheias com capacidade de 1,0 ml. A embalagem 
contém o dispositivo, as instruções de utilização, agulha, etiquetas de 
identificação do produto e cartão de implante.

COMPOSIÇÃO
Hialuronato de sódio ......................................... 24 mg 
Solução tampão de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* com glicina e L-prolina.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NEAUVIA Intense Lips e é um dispositivo médico injetável indicado 
para a correção temporária do sinal de atrofia senil primária dos 
tecidos moles da face.
O NEAUVIA Intense Lips destina-se a adultos (com mais de 26 anos), 
mulheres (não grávidas ou lactantes) e homens com atrofia senil 
primária e défices de tecidos moles da face.

INDICAÇÕES
NEAUVIA Intense Lips é um hidrogel de ácido hialurónico linear 
biodegradável reabsorvido ao longo do tempo, destinado a ser injetado 
no vermillium e/ou área perioral para restaurar o volume perdido dos 
ecidos moles.
O NEAUVIA Intense Lips, quando injetado no vermillium e/ou na 
área perioral, adiciona temporariamente volume aos tecidos moles 
adelgaçados da face. . Estudos pré-clínicos e clínicos demonstraram 
que o tempo médio de degradação do NEAUVIA Intense Lips é de 6 
meses.
O aumento volumétrico do local de injeção tratado é sempre 
diretamente proporcional à quantidade de produto NEAUVIA Intense 
Lips injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
•	Pacientes com atrofia secundária infeciosa, traumática, viral e 

iatrogénica.
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Doenças autoimunes ativos da pele.
•	Varizes na área do implante.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou pacientes com idade inferior a 26 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injetar na zona periorbital (pálpebras, olheiras, pés de galinha) e 

na glabela.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não efetuar uma correção excessiva.
•	Não injetar em simultâneo com tratamento a laser ou em avanço 

sequencial com fontes de laser ablativas, peeling químico profundo 
ou dermoabrasão.

•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: o produto destina-se a ser usado 
observando a técnica assética e a prática normal, em conformidade 
com a legislação local. O produto destina-se a ser usado apenas por 
médicos, de acordo com a legislação local, formado nas técnicas de 
injeção apropriadas em enchedores à base de ácido hialurónico.
Dependendo da gravidade do quadro clínico tratado, a dose necessária 
para o tratamento é definida pelo médico. Podem ser necessárias 
sessões regulares e retoques. Sugere-se não ultrapassar 2 sessões por 
ano, com intervalo de 6 meses, com uma dose diária máxima de 4 ml 
para paciente de 60 kg.

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO
•	Tamanho da agulha recomendado: 27 G.
•	Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anote nos registos médicos do paciente a REF (código do produto) e a 
UDI, incluindo o número do lote, do produto utilizado, para garantir a 
rastreabilidade.

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis
	 reações adversas devidas à aplicação do produto.
•	O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o 
produto não contém nenhum tipo de anestésico.

-	Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 
usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).

-	Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado. Embora considerando que cada profissional usa a técnica 
mais apropriada para si, quando se utiliza o produto é aconselhável 
realizar o impante em conformidade com a técnica de injeção 
recomendada pelo Fabricante.

•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 
mão contralateral.

•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor o 
produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

CONSELHO PÓS-TRATAMENTO AO PACIENTE
•	Durante as 24 horas seguintes ao tratamento, não force ou aplique 

cosméticos na área do implante.
•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 

após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Tratamentos de beleza (laser ablativo, peeling, etc.) na área tratada 
devem ser evitados durante 3 semanas após a implantação. 

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

aDVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(conforme descrito na secção Descrição e Composição das IdU do 
produto).

•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 
imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.

•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda de 

esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, inchaço etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressão ou ambos.
•	equimoses/hematomas/contusões;
•	manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	reações de intolerância;
•	hipersensibilidade na zona tratada; endurecimento;
•	infeção;
•	efeito de enchimento fraco;
•	granuloma;
•	deslocamento do material;
•	dormência;
•	nódulos;
•	necroses;
•	pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	reação alérgica a um ou mais componentes do produto;
•	incapacidade visual temporária ou permanente, ou cegueira.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da 
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Intense Lips deve ser comunicado ao Fabricante e/ou 
Distribuidor do produto; além disso, qualquer incidente grave que 
tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que 
o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

CONSERVAÇÃO
•	Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
•	Não expor à ação dos raios solares.
•	Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido 
do dispositivo médico NEAUVIA Intense Lips ou pela utilização de um 
modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O médico 
habilitado é responsável por verificar que o produto é adequado para 
o uso pretendido, assumindo assim todas as responsabilidades e riscos 
a este respeito.

ELIMINAÇÃO
A fim de evitar riscos biológicos, manusear e eliminar seringas e 
agulhas de acordo com os procedimentos do estabelecimento de saúde 
e os regulamentos locais relevantes.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a médicos. 
O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre 
dispositivos médicos (Eudamed), associado ao UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
HYDROGEL AUS HYALURONSÄURE

BESCHREIBUNG
NEAUVIA Intense Lips ist ein vernetztes, mit Glycin und L-Prolin 
angereichertes Hyaluronsäure-Hydrogel in Phosphatpufferlösung. Das 
medizinische Produkt handelt es sich um ein steriles, nicht-pyrogenes 
injizierbares Hydrogel. NEAUVIA Intense Lips besteht aus hochreinem, 
durch bakterielle Fermentation gewonnenem und für den Menschen 
nicht gesundheitsschädlichem Natriumhyaluronat nicht tierischen 
Ursprungs. Das Hydrogel ist gelförmig, durchsichtig und farblos. Das 
Präparat wird mit Einwegspritzen mit Luer-Lock-Anschluss mit einem 
Volumen von 1,0 ml verabreicht. Die Verpackung beinhaltet eine Spritze, 
eine Gebrauchsanweisung, eine Nadel, einen Satz von Etiketten zur 
Identifizierung des Präparats und Implantatkarte.

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumhyaluronat .........................................24 mg 
Angereicherte* Phosphatpufferlösung ............qs ad 1 ml
* mit Glycin und L-Prolin.

VERWENDUNGSZWECK
Bei NEAUVIA Intense Lips handelt es sich um ein injizierbares medizinisches 
Produkt, das zur vorübergehenden Korrektur der Anzeichen einer primären 
altersbedingten Gewebeatrophie im Gesicht angezeigt ist.
NEAUVIA Intense Lips ist für Erwachsene (ab 26 Jahren), Frauen (die weder 
schwanger sind noch stillen) sowie Männer mit primärer altersbedingter 
Gewebeatrophie im Gesicht bestimmt.

INDIKATIONEN
NEAUVIA Intense Lips ist ein biologisch abbaubares, lineares 
Hyaluronsäure-Hydrogel, das mit der Zeit resorbiert wird. Es wird in das 
Vermillium und/oder im Mundbereich injiziert, um verloren gegangenes 
Gewebevolumen wiederherzustellen.
NEAUVIA Intense Lips wird in das Vermillium und/oder im Mundbereich 
injiziert und verleiht dem geschwächten Gewebe im Gesicht vorübergehend 
mehr Volumen. Präklinische und klinische Studien haben gezeigt, dass 
NEAUVIA Intense Lips durchschnittlich innerhalb von sechs Monaten 
abgebaut wird.
Die Zunahme des Volumens an der behandelten Injektionsstelle verläuft 
stets direkt proportional zur Menge des injizierten NEAUVIA Intense Lips-
Produkts.

gEGENANZEIGEN
•	Patienten mit sekundärer infektiöser, traumatischer, viraler und iatrogener 

Atrophie.
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, etc.) an oder nahe dem 

Bereich der Behandlung.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Aktive Autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und patienten unter 26 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen, 

Krähenfüße) und in den Glabella-Bereich einspritzen.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht gleichzeitig mit einer Laserbehandlung oder nacheinander mit 

ablativen Laserquellen, tiefen chemischen Peelings oder Dermabrasion 
anwenden.

•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

DOSIERUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG: das Produkt sollte 
im Rahmen aseptischer Techniken sowie der üblichen Vorgehensweisen 
in Übereinstimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen verwendet 
werden. Dieses Produkt darf nur von Ärzten verabreicht werden, 
die in den entsprechenden Injektionstechniken für Füllstoffe auf 
Hyaluronsäurebasis geschult wurden, und die die vor Ort geltenden 
Vorschriften einhalten.
Die für die Behandlung erforderliche Dosis wird vom Arzt abhängig vom 
Schweregrad des klinischen Befunds festgelegt. Möglicherweise sind 
regelmäßige Behandlungen und Auffrischungen erforderlich. Es wird 
empfohlen, bei Patienten mit einem Körpergewicht von 60 kg jährlich 
in Abständen von sechs Monaten höchstens zwei Sitzungen mit einer 
maximalen Tagesdosis von 4 ml durchzuführen

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
•	Empfohlene Nadelgröße: 27 G.
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine Krankengeschichte 

(gegenwärtige Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum, 
fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

•	Erfassen Sie die REF (Produktcode) sowie die UDI einschließlich der 
Chargennummer des verwendeten Produkts in der Krankenakte des 
Patienten, um die Nachverfolgbarkeit zu gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, Kontraindikationen 
und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

•	Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.

ANÄSTHESIE: um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, enthält 
das Produkt keinerlei Betäubungsmittel.

-	Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. In diesem 
Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade- 
Technik ratsam.

-	Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich sorgfältig 

mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung bringen. 

Obwohl das Produkt für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die selbst 
entscheiden, welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist es 
doch ratsam, beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch den 
Hersteller empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 
Operateurs auszuformen.

•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 
massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der Injektion 
ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder einem 
Gel behandelt werden.

RATSCHLAG FÜR PATIENTEN IM ANSCHLUSS AN DIE BEHANDLUNG
•	Im Anschluss an die Behandlung sollte der Implantatbereich für 

24 Stunden nicht belastet werden. Zudem sollten keine Kosmetika 
aufgetragen werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen oder 
zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient dennoch 
solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener Arzt, der die 
Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Im behandelten Bereich sollte im Anschluss an die Implantation für drei 
Wochen auf Schönheitsbehandlungen (ablative Laserquellen, Peelings 
usw.) verzichtet werden. 

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter Verpackung 

verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu sein 

scheint (wie in den Abschnitten „Beschreibung“ und „Zusammensetzung“ 
der Packungsbeilage beschrieben).

•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 
werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.

•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten 
injiziert werden.

•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen des 
Körpers verwendet werden.

•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum Verlust 

der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des Patienten 
haben.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, die sofort 
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die Fachliteratur 
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure einige unerwünschte 
Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf Vollständigkeit:
•	entzündliche reaktionen (wie hautrötungen, Ödem, erytheme, 

schwellungen), die von juckreiz oder druckschmerzen oder beidem 
begleitet werden können;

•	ekchymosen/hämatome/blutergüsse;
•	flecken und verfärbungen rund um die injektionsfläche;
•	präparat-intoleranz;
•	überempfindlichkeit an der injektionsstelle; verhärtungen;
•	infektionen;
•	schwache füllwirkung;
•	granulomen;
•	verschiebung des materials;
•	taubheitsgefühl;
•	klumpenbildung;
•	nekrose;
•	beulen und knötchen im injektionsbereich;
•	allergische reaktionen auf eine oder mehrere komponenten des produkts;
•	vorübergehende oder dauerhafte Sehbehinderung oder Blindheit.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen (wie 
oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss der 
Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft und 
behandelt werden.

Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden unerwünschten 
Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / oder dem Vertreiber des 
Präparats angezeigt werden; darüber hinaus ist jedes schwerwiegende 
Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der 
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen +4° C und +27° C 

gelagert werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte oder 
Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgemäßen 
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Intense Lips verursacht 
werden oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt 
beschriebene Art und Weise der Verwendung zurückzuführen sind. Der 
verantwortliche Arzt ist für die Überprüfung der Eignung des Produkts für 
die vorgesehene Verwendung verantwortlich und trägt somit die gesamte 
diesbezügliche Verantwortung und das Risiko.

ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte beschränkt.
Die SSCP ist in der europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(Eudamed) verfügbar, die mit der Basis-UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL

KIRJELDUS
NEAUVIA Intense Lips on ristseotud hüaluroonhappe hüdrogeel 
fosfaatpuhverlahuses, mida on rikastatud glütsiini ja L-proliiniga. 
Meditsiiniseade on steriilne, mittepürogeenne, süstitav hüdrogeel. 
NEAUVIA Intense Lips koosneb ülipuhtast mitteloomset päritolu 
bakterite kääritamisel saadud naatriumhüaluronaadist, mis ei 
ole inimeste jaoks patogeenne. Hüdrogeel on geeljas, läbipaistev 
ja värvitu. Preparaat tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes 
luerlock süstaldes. Pakendis on preparaat, kasutusjuhend, nõel, toote 
tuvastamise märgised ja implantaadi kaart.

KOOSTIS
Naatriumhüaluronaat …………………………………..24 mg 
Rikastatud* fosfaatpuhverlahus …………qs ad 1 ml
* glütsiini ja L-proliiniga.

KASUTUSNÄIDUSTUS
NEAUVIA Intense Lips on süstitav meditsiiniseade, mis on ette 
nähtud vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarse atroofia 
ajutiseks korrigeerimiseks.
NEAUVIA Intense Lips on mõeldud täiskasvanutele (üle 26-aastastele) 
naistele (mitte rasedatele ega imetavatele) ja meestele, kellel on 
vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarne atroofia.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Intense Lips on biolagunev aja jooksul resorbeeruv lineaarse 
hüaluroonhappe hüdrogeel, mis on ette nähtud süstimiseks vermillioni 
piirile ja/või perioraalselt, et taastada pehmete kudede täidlus.
Vermillioni piirile ja/või perioraalselt süstitud NEAUVIA Intense 
Lips lisab näo kõhetunud pehmetele kudedele ajutiselt täidlust. 
Prekliinilised ja kliinilised uuringud on näidanud, et NEAUVIA Intense 
Lips’i lagunemisaeg on keskmiselt 6 kuud.
Ravitud süstekoha täidlus suureneb alati proportsionaalselt süstitud 
NEAUVIA Intense Lips’i kogusega.

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Sekundaarse nakkusliku, traumaatilise, viirusliku ja iatrogeense 

atroofiaga patsiendid.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Nahka mõjutavad aktiivsed autoimmuunhaigused.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või patsientidele kui 26-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige preorbitaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune 

piirkond, „kanavarbad“) ega ninajuure piirkonda.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige samaaegselt laserraviga ega järjestikku pärast eelnevat 

ravi ablatiivsete laserallikate, sügava keemilise koorimise või 
dermabrasiooniga.

•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ANNUSTAMINE JA KASUTUSJUHEND
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEKS: toode on ette nähtud 
kasutamiseks, järgides aseptilist tehnikat ja tavapraktikat kooskõlas 
kohalike seadustega. Toode on mõeldud kasutamiseks vastavuses 
kohalike seadustega ainult arstidele, kes on saanud väljaõppe 
hüaluroonhappepõhiste täiteainete süstetehnikate alal.
Sõltuvalt ravitava kliinilise tunnuse ulatusest määrab raviks vajaliku 
annuse arst. Vajalikud võivad olla regulaarsed visiidid ja täiendused. 
Soovitatav on kuni 2 visiiti 6-kuuliste vahedega, maksimaalne 
ööpäevane annus on 4 ml 60 kg kaaluvale patsiendile.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE
•	Soovitatav nõela suurus: 27 G.
•	Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Lisage jälgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme tootekood 

(REF) ja seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI), sh 
partiinumber.

•	Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 
preparaadi kõrvalmõjudest.

•	Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS: vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit.
-	Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 

soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).

-	Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk 

põhjalikult jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava 
desinfitseerimisvahendiga.

•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat. Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, 
soovitatakse siirdamisel lähtuda tootja ettenähtud süstimistehnikast.

•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või 

geelidega.

RAVIJÄRGSED NÕUANDED PATSIENDILE
•	24 tunni jooksul pärast ravi ei või implantaadile survet avaldada ega 

kasutada sellel kosmeetikat.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	3 nädala jooksul pärast implanteerimist ei ole süstekohas soovitatav 
teha kosmeetilisi hooldusi (laser, koorimine jne). 

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud toote kasutusjuhendi lõigus 
„Kirjeldus ja koostis“).

•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 
jäänud preparaat tuleb ära visata.

•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem, paistetus, jne), 

mis võivad olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid/muljumishaavad;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus; süstekoha kõvastumine;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	granuloom;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	muhud;
•	nekroos;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
•	allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes;
•	ajutine või püsiv nägemiskahjustus või pimedus; 
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Intense Lips süstimisega seotud soovimatutest mõjudest; igast 
seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat 
ning kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat 
asutust.

HOIUSTAMINE
•	Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
•	Hoidke otsese päikesevalguse eest.
•	Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Intense Lips valest 
või ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui 
pakendi infolehel kirjeldatud. Kvalifitseeritud arst on vastutav toote 
kavandatavaks kasutuseks sobivuse kontrollimise eest ja sellega 
seotud kõikide kohustuste ning riskide eest.

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja hävitage süstlad ning 
nõelad vastavalt tervishoiuasutuse protseduuridele ning asjakohastele 
kohalikele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.
Kokkuvõte seadme ohutuse ja tõhususe kohta (SSCP) on 
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) 
ning see on ühendatud seadme kordumatu põhi-UDI-DI-ga 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS

APRAŠYMAS
NEAUVIA Intense Lips yra kryžminių jungčių hialurono rūgšties 
hidrogelis su glicinu ir L-prolinu fosfato buferiniame tirpale. 
Medicinos prietaisas yra sterilus, nepirogeninis injekcinis hidrogelis. 
NEAUVIA Intense Lips sudėtyje yra labai išgryninto negyvūninės 
kilmės natrio hialuronato, gauto bakterijų fermentacijos būdu, kuris 
nėra patogeniškas žmonėms. Hidrogelis yra gelio konsistencijos, 
skaidrus ir bespalvis. Įrenginys pristatomas užpildytuose 1,0 ml 
vienkartiniuose švirkštuose su Luerio užraktu. Pakuotėje yra įrenginys, 
naudojimo instrukcijos, adata, produkto identifikavimo etiketės ir 
implanto kortelė.

SUDĖTIS
Natrio hialuronatas …………………………………..24 mg 
Praturtintas* fosfato buferinis tirpalas …………qs ad 1 ml
* su glicinu ir L-prolinu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
NEAUVIA Intense Lips yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas 
laikinai koreguoti pirminės veido minkštųjų audinių senilinės atrofijos 
požymius.
NEAUVIA Intense Lips skirtas suaugusioms (vyresnėms nei 26 metų) 
moterims (nesilaukiančioms ir maitinančioms krūtimi) ir vyrams su 
pirminiu senatviniu veido minkštųjų audinių atrofijos sutrikimu.

INDIKACIJOS
NEAUVIA Intense Lips yra biologiškai skaidomas linijinis hialurono 
rūgšties hidrogelis, rezorbuotas laikui bėgant, skirtas švirkšti į vermilį 
ir (arba) per peroralinę sritį, kad būtų atkurtas prarastas minkštųjų 
audinių tūris.
NEAUVIA Intense Lips, sušvirkštas į vermilį ir (arba) per peroralinę 
sritį, laikinai padidina plonesnių minkštųjų veido audinių tūrį. 
Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai parodė, kad NEAUVIA Intense Lips 
skaidymosi laikas sudaro vidutiniškai 6 mėnesius.
Gydomos injekcijos vietos tūrio padidėjimas visada yra tiesiogiai 
proporcingas suleisto NEAUVIA Intense Lips preparato kiekiui.

KONTRAINDIKACIJOS
•	Pacientai, turintys antrinę infekcinę, trauminę, virusinę ir jatrogeninę 

atrofiją.
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ 

arba šalia aktualios srities.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Aktyvūs autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba pacientams negu 26 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima naudoti periorbitalinėje zonoje (akių vokams, 

paakiams, „vištos kojai“) ir tarpuakyje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Neleiskite tuo pat metu, kai atliekamas gydymas lazeriu arba kai 

nuosekliai atliekamamos lazerinės abliacijos, gilaus cheminio 
šveitimo ir dermabrazijos procedūros.

•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
ATSARGUMO PRIEMONĖS: preparatas skirtas naudoti laikantis 
aseptikos reikalavimų ir laikantis vietinių įstatymų. Preparatas 
skirtas naudoti tik gydytojams, išmokytiems tinkamai švirkšti 
hialurono rūgšties pagrindu pagamintus užpildus.
Priklausomai nuo gydomo klinikinio požymio sunkumo, reikiamą 
dozę gydymui nustato gydytojas. Gali prireikti reguliarių seansų ir 
koregavimo procedūrų. Rekomenduojama neviršyti 2 seansų per metus 
6 mėnesių intervalu, didžiausia paros dozė 60 kg sveriančiam pacientui 
yra 4 ml.

PARUOŠIMAS NAUDOTI
•	Rekomenduojamas adatos dydis: 27 G.
•	urinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Ažymėkite produkto REF (produkto tipą) ir UDI numerį, įskaitant 
produkto, kuris buvo naudotas, serijos numerį, paciento ligos 
istorijoje – taip bus užtikrinamas atsekamumas.

•	Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir
	 nepageidaujamas reakcijas.
•	Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA: Siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
-	Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

-	Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama vartoti 
anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio – 

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką. Nors suprantame, kad kiekvienas 
specialistas naudos jo arba jos mėgiamą techniką, naudojant 
produktą, rekomenduojame atlikti implantaciją pagal gamintojo 
rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 
produktą.

•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 
geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.

PATARIMAI PACIENTUI PO GYDYMO
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ar 

naudoti ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (abliatyvinių lazerinių, šveitimo ir pan).

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

produkto naudojimo instrukcijų skyriuje „Aprašymas ir sudėtis“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. 

Produkto likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su 

ketvirtinėmis amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą, patinimas ir pan.), 

galimai siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	echimoze/hematoma/mėlynės;
•	dėmėmis arba spalvsos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	netoleravimo reakcijas;
•	padidėjusį gydytos vietos jautrumą; sukietėjimas;
•	infekciją;
•	prastą užpildymo efektą;
•	granuliomą;
•	medžiagos vietos pakeitimą;
•	sustingimą;
•	guzeliai;
•	nekrozę;
•	papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	alerginę reakciją į vieną arba daugiau produkto sudedamąją dalį;
•	laikinas ar nuolatinis regos sutrikimas arba aklumas.
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui. 
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti 
apie nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu NEAUVIA 
Intense Lips; Be to, apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą 
incidentą būtina pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje 
yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai 
institucijai.

SAUGOJIMAS
•	Laikykite 4–27° C.
•	Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
•	Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Intense Lips naudojimas arba jo naudojimas būdu, 
kuris nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Kvalifikuotas gydytojas 
yra atsakingas už produkto tinkamumo atitinkamai paskirčiai 
patikrinimą, todėl prisiima visą atsakomybę ir riziką šiuo atžvilgiu. 

ŠALINIMAS
Siekiant išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite 
ir išmeskite laikydamiesi sveikatos priežiūros įstaigos procedūrų ir 
atitinkamų vietinių taisyklių. 
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisų duomenų bazėje 
(Eudamed), susietoje su pagrindine UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
HIALURONSK  BES HIDROGĒLS

APRAKSTS
NEAUVIA Intense Lips ir šķērssaistīts hialuronskābes hidrogēls, kas 
bagātināts ar glicīnu un L-prolīnu fosfātu buferšķīdumā. Medicīniskā 
ierīce ir sterils, nepirogēns, injicējams hidrogēls. NEAUVIA Intense 
Lips satur augstas tīrības pakāpes nātrija hialuronātu, kas nav 
dzīvnieku izcelsmes, ir iegūts bakteriālajā fermentācijā un nepatogēns 
cilvēkiem. Hidrogēls ir caurspīdīga un bezkrāsaina želejveida masa. 
Iekārta tiek piegādāta vienreizlietojamās 1,0 ml pilnšļircēs ar Luera 
tipa savienojumu. Iepakojumā atrodas iekārta, lietošanas instrukcija, 
adata, produkta identifikācijas uzlīmes un implanta kartīte.

SASTāVS
Nātrija hialuronāts …………………………………..24 mg 
Bagātināts* fosfātu buferšķīdums …………pietiekams daudzums 1 ml
* ar glicīnu un L-prolīnu.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
NEAUVIA Intense Lips ir injicējama medicīniska ierīce, kas paredzēta 
primāras mīksto audu senilās sejas atrofijas pazīmes īslaicīgai 
korekcijai.
NEAUVIA Intense Lips ir paredzēts pieaugušām (vairāk nekā 26 gadus 
vecām) sievietēm (kurām nav iestājusies grūtniecība un kas nebaro 
bērnu ar krūti) un vīriešiem ar primāru senilu atrofiju, sejas mīksto 
audu deficītu.

INDIKāCIJAS
NEAUVIA Intense Lips ir bioloģiski noārdāms lineārs hialuronskābes 
hidrogēls, kas laika gaitā uzsūcas un paredzēts injicēšanai lūpu malās 
un/vai ādā ap muti, lai atjaunotu zaudēto mīksto audu apjomu.
NEAUVIA Intense Lips, ja to injicē lūpu malās un/vai ādā ap muti, 
īslaicīgi piešķir apjomu sejas samazinātajiem mīkstajiem audiem. 
Pirmsklīniskie un klīniskie pētījumi parādīja, ka NEAUVIA Intense Lips 
noārdīšanās vidējais laiks ir 6 mēneši.
Veiktās injekcijas vietas tilpuma palielināšanās vienmēr ir tieši 
proporcionāla injicētā NEAUVIA Intense Lips produkta daudzumam.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Pacienti ar sekundāru infekcijas, traumas, vīrusu un jatrogēnu 

atrofiju.
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Aktīvi autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt pacientiem, kuras nav sasniegušas 26 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt acu zonā (plakstiņos, zem acs, t.s. “vārnu kājiņu” apvidū) 

un virsdegunes zonā.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus ar lāzerterapiju vai secīgi ar ablatīviem lāzera 

avotiem, dziļu ķīmisko pīlingu vai dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

DEVAS UN LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI: produkts ir paredzēts 
lietošanai, ievērojot aseptikas tehniku un standarta praksi saskaņā 
ar vietējiem tiesību aktiem. Produkts ir paredzēts lietošanai 
tikai ārstiem saskaņā ar vietējiem tiesību aktiem, kuri ir 
apmācīti injicēšanas metodēs pildvielu uz hialuronskābes bāzes 
injicēšanai.
Atkarībā no klīniski ārstētās pazīmes smaguma, ārstēšanai 
nepieciešamo devu nosaka ārsts. Var būt nepieciešamas regulāras 
sesijas un korekcijas. Ieteicams nepārsniegt 2 sesijas gadā ar 6 mēnešu 
intervālu ar maksimālo dienas devu 4 ml 60 kg smagam pacientam.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI
•	Ieteicamais adatas izmērs: 27 G.
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas
	 procedūras, alerģijas utt.).
•	Lai nodrošinātu izsekojamību, pierakstiet pacienta medicīniskajos 

dokumentos izmantotā produkta REF (produkta kodu) un UDI, 
tostarp partijas numuru.

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

•	Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA: lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas 
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus.
-Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 

jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).

-Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku. Lai gan katrs profesionālis lietos savu izvēles metodi šā 
produktu ievadīšanai, ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja 
ieteikto injicēšanas metodi.

•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti 
ir saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

PĒCĀRSTĒŠANAS IETEIKUMI PACIENTAM
•	Implanta zona nedrīkst saspringt un uz tās nedrīkst uzklāt dekoratīvo 

kosmētiku 24 stundu laikā pēc procedūras.
•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 

ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas pēc implantācijas jāizvairās no skaistumkopšanas 
procedūrām (ablācijas lāzers, pīlings utt.) apstrādātajā zonā. 

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

BRĪDINĀJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā aprakstīts 

produkta lietošanas pamācībā sadaļā Apraksts un sastāvs).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.

REAKCIJAS UZ ĀRSTĒŠANU	UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
•	iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma, pampums utt.), 

iespējams, kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
•	ekhimoze/asinsizplūdumi/zilumi;
•	ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū;
•	nepanesības reakcijas;
•	paaugstināta jutība injekcijas apvidū; sacietējums;
•	infekcija;
•	neatbilstoša aizpildīšana;
•	granuloma;
•	materiāla izkustēšanās;
•	nejutīgums;
•	izspīlējumi;
•	nekroze;
•	papulas un mezgli injekcijas apvidū;
•	īslaicīgi vai pastāvīgi redzes traucējumi vai aklums.
•	alerģiskas reakcijas uz vienu vai vairākām produkta sastāvdaļām.
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām 
nevēlamām blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu 
ar NEAUVIA Intense Lips; turklāt par visiem nopietniem 
starpgadījumiem, kam ir saistība ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam 
un kompetentajai iestādei tajā dalībvalstī, kurā pastāvīgi uzturas 
vai atrodas lietotājs un/vai pacients.

UZGLABĀŠANA
•	Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
•	Sargāt no tiešiem saules stariem.
•	Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai izrietošu 
kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA Intense 
Lips nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai neatbilstoša 
lietošana. Kvalificētā ārsta pienākums ir pārliecināties par produkta 
piemērotību paredzētajam lietojumam, un līdz ar to viņš/viņa uzņemas 
visu atbildību un riskus attiecībā uz to.

IZNĪCINāŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, ar šļircēm un adatām jārīkojas 
un no tām jāatbrīvojas saskaņā ar veselības aprūpes iestādes 
procedūrām un atbilstošajiem vietējiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.
Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams 
Eiropas medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed), kur tas ir piesaistīts 
pie pamata UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.
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EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745 
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください 

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and 	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
	 utilização
DE	 Bei beschädigter Verpackung nicht verwen
	 den und die Gebrauchsanweisung konsultieren
EE	 Ärge kasutage, kui pakend on avatud või katki
LT	 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir susipažinti 	
	 su naudojimo instrukcija

LV	 Nelietojiet, ja iesaiņojums ir bojāts; izlasiet 	
	 lietošanas norādījumus
BG	 Не използвайте, ако опаковката е повредена, и 	
	 консултирайте инструкциите за употреба 
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte 	
	 si pokyny k použití
SK	 Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte 	
	 si návod na použitie
RO	 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 	
	 consultați instrucțiunile de utilizare
RU	 Не используйте при повреждении упаковки и 	
	 ознакомьтесь с инструкцией по применению
da	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi	
	 get, og se brugsanvisning
AR	
cn 包装破损请勿使用，并请查阅使用说明包装破损请勿使用，并请查阅使用说明
kO 패키지가 손상되어 있으면 사용하지 말고 사용설명서를 참조하십시오
ja パッケージが破損している場合には使用せず、使用説明書を参照してください

لا تستعمل العبوة إذا كان بها أضرار

EN	 Catalogue number
IT	 Numero di catalogo
PL	 Numer katalogowy
FR	 Numéro de catalogue
ES	 Número de catálogo
PT	 Número de catálogo
DE	 Katalognummer
EE	 Tootekood
LT	 Katalogo numeris
LV	 Katalognumurs

BG	 Каталожен номер 
CZ	 Katalogové číslo
SK	 Katalógové číslo
RO	 Număr de catalogl
RU	 Номер по каталогу
da	 Katalognummer
AR	
cn 目录编号目录编号
kO 카탈로그 번호
ja カタログ番号

رقم الكتالوج

NEAUVIA INTENSE LIPS
透明质酸水凝胶

说明说明
NEAUVIA Intense Lips 是一种交联透明质酸水凝胶，在磷酸盐缓冲
液中富含甘氨酸和L-脯氨酸。该医疗器械是无菌、无热原、可注射的
水凝胶。NEAUVIA Intense Lips由非动物来源的高纯度透明质酸钠组
成，来源于细菌发酵，对人类无致病性。水凝胶呈凝胶状、透明且无
色。该器械装在1.0ml一次性预装注射器中，带有鲁尔锁接头。包装包
含器械、说明书、针头、产品识别标签和植入卡。

成分成分
透明质酸钠 .........................................24 mg 
富含*磷酸盐缓冲溶液 ............qs ad 1 mL
* 与甘氨酸和 L-脯氨酸。

预期用途预期用途
NEAUVIA Intense Lips是一种可注射的医疗器械，用于暂时修复面部
原发性软组织老年性萎缩的症状。
NEAUVIA Intense Lips适用于患有面部原发性软组织老年性萎缩缺陷
的成人（26岁以上）女性（未怀孕或非哺乳期）和男性。

指示指示 
NEAUVIA Intense Lips是一种可生物降解的线性透明质酸水凝胶，会
随着时间推移而被吸收，用于注射到唇红部和/或口周区域以恢复软组
织损失的体积。
NEAUVIA Intense Lips注射到唇红缘和/或口周区域可暂时增加变薄的
面部软组织的体积。临床前和临床研究表明，NEAUVIA Intense Lips
的平均降解时间为6个月。
经治疗的注射部位的体积增加始终与注射的NEAUVIA Intense Lips产
品的量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或26岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患者。 
•	请勿在眶周区域（眼睑、眼下区域、鱼尾纹）和眉间区域注射。 
•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进行。
•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的标准
实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训的医生根
据当地法律使用。
根据临床治疗症状的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确定。可
能有必要定期接受疗程和修改。建议每年不超过2个疗程，间隔6个
月，体重60 kg的患者的最大日剂量为4 ml。

治疗准备
•	推荐针号：27G。
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙科治
疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括批号，
以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻滞技术
（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区域。
•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	使用逆向滑动注射技术缓慢注射产品。虽然我们意识到每个专业人员
都会使用其偏好的技术，但在使用该产品时，应根据制造商推荐的注
射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植入物的
生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与注射相
关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。

给患者的治疗后建议
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手术，务
必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分部分
所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理掉。 
•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者健康造
成严重后果。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可能在
治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了注射透明
质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、肿胀等），可能与瘙痒或压力引起的
疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿/擦伤；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；硬结；
•	感染；
•	填充效果差；
•	肉芽肿；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	坏死；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就医。必
须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时
性。

如果出现任何与NEAUVIA Intense Lips治疗相关的不良反应，必
须通知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器械相关
的任何严重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在成员国
的主管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下。
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用NEAUVIA Intense Lips医疗器械或以
本说明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直接、间接或后果
性损害，制造商不承担任何责任。合格医生负责验证产品是否适合预
期用途，并因此承担这方面的所有责任和风险。

处置处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来搬运
和处置注射器和针头。
该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608MPH0D31JF）：https://ec.europa.eu/tools/eudamed。

NEAUVIA INTENSE LIPS
HYDROGÉL KYSELINY HYALURONOVEJ

POPIS
NEAUVIA Intense Lips je zosieťovaný hydrogél kyseliny hyalurónovej 
obohatený o glycín a L-prolín vo fosfátovom tlmivom roztoku. 
Zdravotnícka pomôcka je sterilný, nepyrogénny, injekčný hydrogél. 
NEAUVIA Intense Lips pozostáva z vysoko purifikovaného hyaluronátu 
sodného neživočíšneho pôvodu, získaného bakteriálnou fermentáciou, 
ktorý je pre ľudí nepatogénny. Hydrogel je rôsolovitý, priehľadný a 
bezfarebný. Prípravok sa dodáva vo vopred naplnených jednorazových 
striekačkách s obsahom 1,0 ml s luerovým zámkom. Balenie obsahuje 
túto pomôcku, návod na použitie, ihlu, identifikačné štítky produktu 
a karta implantátu.

ZLOŽENIE
Hyaluronát sodný .........................................24 mg 
Obohatený* fosfátový tlmivý roztok ............q.s. ad 1 ml
* s glycínom a L-prolínom.

URČENÉ POUŽITIE
NEAUVIA Intense Lips je injekčná zdravotnícka pomôcka určená na 
dočasnú korekciu prejavu primárnej senilnej atrofie mäkkých tkanív 
na tvári.
NEAUVIA Intense Lips je určená pre dospelých (nad 26 rokov), ženy 
(nie tehotné a dojčiace), a mužov s primárnou senilnou atrofiou s 
deficitom mäkkých tkanív tváre.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Intense Lips je biologicky odbúrateľný lineárny hydrogél 
kyseliny hyalurónovej časom resorbovaný, určený na injikovanie do 
vermillia a/alebo periorálnej oblasti na obnovenie strateného objemu 
mäkkého tkaniva.
NEAUVIA Intense Lips pri injekovaní do vermillia a/alebo periorálnej 
oblasti dočasne dodáva objem stenčeným mäkkým tkanivám tváre. 
Predklinické a klinické štúdie preukázali, že priemerný čas degradácie 
NEAUVIA Intense Lips je 6 mesiacov.
Objemový nárast ošetrovaného miesta vpichu je vždy priamo úmerný 
množstvu vstreknutého produktu Intense Lips.

KONTRAINDIKÁCIE
•	Pacienti so sekundárnou infekčnou, traumatickou, vírusovou a 

iatrogénnou atrofiou.
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v 

blízkosti oblasti ošetrenia.
•	Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
•	Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 

určenej na ošetrenie.
•	Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
•	Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
•	Pacienti s neliečenou epilepsiou.
•	Aktívne autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
•	Neinjektujte deťom a pacientom do 26 rokov.
•	Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
•	Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení 

dočasnými alebo trvalými výplňami.
•	Neinjektujte do periorbitálnej oblasti (očné viečka, oblasť pod očami, 

vrásky v kútikoch očí) a do oblasti glabely.
•	Neinjektujte do krvných ciest.
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	Nevstrekujte súčasne s laserovým ošetrením ani pred laserovou 

abláciou, hlbokým chemickým peelingom alebo dermabráziou.
•	Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA POUŽITIE: produkt je určený na 
použitie pri dodržaní aseptickej techniky a štandardnej praxe v súlade 
s miestnou legislatívou. Produkt je určený len na použitie lekármi 
v súlade s miestnou legislatívou, vyškolenými v príslušných 
injekčných technikách výplní na báze kyseliny hyalurónovej.
V závislosti od závažnosti klinického liečeného príznaku lekár určí 
potrebnú dávku na liečbu. Môžu byť potrebné pravidelné stretnutia 
a úpravy. Odporúča sa neprekračovať 2 sedenia za rok v 6-mesačných 
intervaloch s maximálnou dennou dávkou 4 ml pre 60 kg pacienta.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE
•	Odporúčaná veľkosť ihly 27 G.
•	Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne 

infekcie, užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, 
chirurgické zákroky, alergie atď.)

•	Zapíšte si REF (kód produktu) a UDI, vrátane čísla šarže, produktu 
použitého v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby sa zabezpečila 
sledovateľnosť.

•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.

•	Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia, 
produkt neobsahuje žiadne anestetiká.
-	Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, 

odporúčame použiť techniku lokálnych nervových blokov.
-	U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným 
prostriedkom.

•	Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 

(retrograde sliding). Ak vezmeme do úvahy, že každý zdravotník 
použije vlastnú uprednostňovanú techniku, pri použití tohto 
produktu odporúčame postupovať pri implantácii podľa injekčnej 
techniky odporúčanej výrobcom.

•	V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 

lepšie distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ
•	Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu 

(ktorý je fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
•	Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 

ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
•	Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.

PORADENSTVO PO LIEČBE PACIENTOVI
•	24 hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak či kozmetické 

prípravky.
•	Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti 

nemali podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient 
takýto zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o 
umiestení implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (ablačný laser, 
peeling, a pod.) po dobu 3 týždňov od implementovania. 

•	Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu 
vystaveniu slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

UPOZORNENIE
•	Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 

nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako 

je popísané v časti Popis a zloženie v návode na použitie produktu).
•	Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu 

je nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických 

oblastiach.
•	Produkt nemiešajte s inými látkami.
•	Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami 

ako benzalkóniumchlorid.
•	Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže 

viesť k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie 
pacienta.

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite 
alebo určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži 
kyseliny hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem 
iného:
•	zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém, opuch a pod.), môžu 

byť sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
•	ekchymózy/hematómy/podliatina
•	fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
•	reakcie spojené s neznášanlivosťou,
•	precitlivelosť v oblasti ošetrenia, indurácia,
•	infekcia,
•	slabý účinok výplne,
•	granulóm,
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	hrčky,
•	nekróza,
•	papuly a noduly v oblasti injektáže,
•	alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu,
•	dočasné alebo trvalé poškodenie zraku alebo slepota.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom 
je závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením 
pomocou NEAUVIA Intense Lips je nutné informovať výrobcu a/
alebo distribútora produktu; okrem toho sa má každá závažná 
udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti s pomôckou, oznámiť 
výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom 
používateľ a/alebo pacient prebýva.

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slnečnému svetlu.
•	Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a 
následné poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym 
použitím zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Intense Lips alebo jej 
použitím spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za 
overenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný 
kvalifikovaný lekár, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a 
riziká v tomto ohľade.

LIKVIDÁCIA
Aby ste predišli biologickým rizikám, pri manipulácii a likvidácii 
injekčných striekačiek a ihiel postupujte v súlade s postupmi 
zdravotníckeho zariadenia a príslušnými miestnymi právnymi 
predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je k 
dispozícii v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), 
prepojený so základným UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense Lips е взаимносвързан хидрогел с хиалуронова 
киселина, обогатен с глицин и L-пролин във фосфатен буферен 
разтвор. Медицинското изделие е стерилен, апирогенен, 
инжекционен хидрогел. NEAUVIA Intense Lips се състои от високо 
пречистен натриев хиалуронат от неживотински произход, получен от 
бактериална ферментация, който е непатогенен за хората. Хидрогелът 
е желатинообразен, прозрачен и безцветен. Изделието се доставя в 
предварително напълнени 1,0 ml спринцовки за еднократна употреба 
с луер лок свързване. Опаковката съдържа изделието, инструкции 
за употреба, игла, етикети за идентификация на продукта и карта за 
имплантиране.

СЪСТАВ
Натриев хиалуронат …………………………………..24 мг
Обогатен* фосфатен буферен разтвор …………qs ad 1 мл
* с глицин и Ел-пролин.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
NEAUVIA Intense Lips е инжекционно медицинско изделие, 
предназначено за временно коригиране на признака на първична 
сенилна атрофия на меките тъкани на лицето.
NEAUVIA Intense Lips е предназначен за възрастни (над 26 годишни), 
жени (небременни и некърмещи) и мъже с първична сенилна атрофия 
дефицити на меките тъкани на лицето.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense Lips е биоразградим линеен хидрогел на хиалуронова 
киселина, резорбиран с течение на времето, предназначен за 
инжектиране във вермилиума и/или периоралната област за 
възстановяване на загубения обем на меките тъкани.
NEAUVIA Intense Lips, когато се инжектира в вермилиума и/или 
периоралната област, добавя временно обем към изтънените меки 
тъкани на лицето. Предклиничните и клиничните проучвания 
показват, че средното време за разграждане на NEAUVIA Intense Lips 
е 6 месеца.
Обемното увеличение на третираното място на инжектиране винаги 
е правопропорционално на количеството инжектиран продукт 
NEAUVIA Intense Lips.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенти с вторична инфекциозна, травматична, вирусна и 

ятрогенна атрофия.
•	Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или 

близо до терапевтичната област.
•	Пациенти на лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова 

терапия в терапевтичната област.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова 

киселина.
•	Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 

белези.
•	Пациенти с нелекувана епилепсия.
•	Активни автоимунни разстройства, засягащи кожата.
•	Варици в областта на импланта.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 

26 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са 

били лекувани с временни или постоянни пълнители в същата 
област.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в периорбиталната област 
(клепачите, областта под очите, бръчки тип „пачи крак“) и областта 
между веждите.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
•	Да се избягва свръхкорекция.
•	Не инжектирайте едновременно с лазерно лечение или 

последователно с аблативни лазерни източници, дълбок химически 
пилинг или дермабразио.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните 
полови органи.

ÌДОЗИРОВКА И УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА: продуктът е предназначен 
за употреба при спазване на стерилна техника и стандартна 
практика в съответствие с местното законодателство. Продуктът е 
предназначен да се използва само от лекари в съответствие с 
местното законодателство, обучени в подходящите техники за 
инжектиране на пълнители на базата на хиалуронова киселина.
В зависимост от тежестта на клинично лекувания признак, 
необходимата доза за лечение се определя от лекаря. Може да са 
необходими редовни сесии и корекции. Препоръчва се да не се 
превишават 2 сесии годишно, на интервали от 6 месеца, с максимална 
дневна доза от 4 мл за пациент с тегло 60 кг.

ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА
•	Препоръчителен размер на иглата: 27 G.
•	Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, 

текущо медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, 
хирургични процедури, алергии и т.н.).

•	Отбележете REF (код на продукта) и UDI, включително партиден 
номер на продукта, използван в медицинската документация на 
пациента, за да осигурите проследимост.

•	Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано съгласие от 
пациента.

АНЕСТЕЗИЯ: За да се намали възможната алергична реакция, 
продуктът не съдържа анестетик.
-	Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 

случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).

-	При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА
•	Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 

терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов 
дезинфектант.

•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

продукта.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; 

вместо това заменете иглата.
•	Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на 

ретроградно плъзгащо инжектиране. Макар да осъзнаваме, че всеки 
лекар ще приложи предпочитания от него метод, ние препоръчваме 
при употребата на продукта имплантацията да се извършва според 
метода на инжектиране, който се препоръчва от производителя.

•	По време на инжектирането продуктът може да се оформи като 
лекарят използва контралатералната си ръка.

•	В края на процедурата масажирайте терапевтичната област 
внимателно, за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД
•	На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за 

да се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя 
имплант).

•	Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, 
които обикновено се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или 
гелове.

СЪВЕТ ЗА ПАЦИЕНТА СЛЕД ТРЕТИРАНЕ
•	В рамките на 24 часа след третирането не натоварвайте и не 

нанасяйте козметика върху областта на импланта.
•	В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се 

избягва извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако 
пациентът трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно 
съответният лекар да бъде информиран относно местоположението 
на импланта.

•	Разкрасителни процедури (аблативен лазер, пилинг и др.) в 
третираната зона трябва да се избягват в продължение на 3 седмици 
след имплантирането.

•	Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B 
лъчи (например солариум) в продължение на две седмици от деня 
на процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, 

или ако е бил съхраняван неправилно.
•	Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 

състояние (както е описано в раздела Описание и състав на продукта 
IFU).

•	Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 
отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.

•	Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една спринцовка.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 

области.
•	Не смесвайте продукта с други вещества.
•	Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви 

соли като бензалкониев хлорид.
•	Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
•	Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба 

може да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за 
здравето на пациента.

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните 
нежелателни ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат 
да възникнат незабавно или през определен период от време след 
процедурата. В литературата са описани някои нежелателни реакции 
след инжектиране на хиалуронова киселина. Те включват, но не са 
ограничени до:
•	възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема, подуване и др.), 

които може да са свързани със сърбеж или болка, или двете;
•	екхимоза/Хематоми/Синини;
•	оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	реакции на непоносимост;
•	свръхчувствителност в терапевтичната област; втвърдяване;
•	инфекция;
•	ефект на слабо напълване;
•	гранулом;
•	разместване на материала;
•	изтръпване;
•	Бучки;
•	некроза;
•	папули и нодули в инжектираната област;
•	алергична реакция към една или повече съставки на продукта;
•	временно или трайно увреждане на зрението или слепота. 
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от 
цитираните по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. 
Имплантът трябва да се проверява и обработва по подходящ начин.

Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, 
е в строга зависимост от своевременното извършване на 
интервенцията.

Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да 
бъде уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията 
с NEAUVIA Intense Lips; освен това, всеки сериозен инцидент, 
възникнал във връзка с продукта, трябва да се докладва на 
производителя и на компетентния орган на държавата-членка, в 
която е установен потребителят и/или пациентът.

СЪХРАНЕНИЕ
•	Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C.
•	Да не се излага на слънчева светлина.
•	Да не се замразява и нагрява.

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно 
или произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или 
отклоняваща се от нормите употреба на медицинското изделие 
NEAUVIA Intense Lips или от неговата употреба по начин, който не е 
описан в тази информационна листовка. Квалифицираният лекар е 
отговорен за проверката на годността на продукта за предвидената 
употреба и по този начин поема всички отговорности и рискове в това 
отношение.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да избегнете биологични рискове, боравете и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните местни разпоредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари. 
SSCP е наличен в европейската база данни за медицински продукти 
(Eudamed), свързана с Основния UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
HYDROGEL NA BÁZI KYSELINY HYALURONOVÉ

POPIS
NEAUVIA Intense Lips je zesíťovaný hydrogel kyseliny hyaluronové 
obohacený o glycin a L-prolin v roztoku pufrovaném fosfátem. 
Zdravotnický prostředek je sterilní, nepyrogenní, injekční hydrogel. 
NEAUVIA Intense Lips je vytvořen z vysoce purifikovaného 
hyaluronátu sodného neživočišného původu získaného bakteriální 
fermentací, který není pro člověka patogenní. Hydrogel je želatinový, 
transparentní a bezbarvý. Prostředek se dodává v předem naplněných 
1,0ml jednorázových stříkačkách s konektorem luer-lock. Balíček 
obsahuje prostředek, instrukce k použití, jehlu, identifikační štítky 
výrobku a karta implantátu.

SLOŽENÍ
Hyaluronát sodný .........................................24 mg 
Obohacený* roztok pufrovaný fosfátem ............qs ad 1 ml
*s glycinem a L-prolinem.

URČENÉ POUŽITÍ
NEAUVIA Intense Lips je zdravotnický prostředek pro injekční 
aplikaci, určený k dočasné korekci příznaku primární senilní atrofie 
měkkých tkání obličeje.
NEAUVIA Intense Lips je určen pro dospělé (starší 26 let) ženy (ne 
těhotné a kojící) a muže s primárním deficitem senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.

INDIKACE
NEAUVIA Intense Lips je biologicky odbouratelný lineární hydrogel 
kyseliny hyaluronové, který se časem resorbuje a je určen k injekční 
aplikaci do vermilia a/nebo periorální oblasti k obnovení ztraceného 
objemu měkkých tkání.
NEAUVIA Intense Lips po injekční aplikaci do vermilia a/nebo 
periorální oblasti dočasně dodává objem ztenčeným měkkým tkáním 
obličeje. Preklinické a klinické studie prokázaly, že průměrná doba 
degradace přípravku NEAUVIA Intense Lips je 6 měsíců.
Zvětšení objemu ošetřeného místa vpichu je vždy přímo úměrné 
množství vstříknutého přípravku NEAUVIA Intense Lips.

KONTRAINDIKACE
•	Pacienti se sekundární infekční, traumatickou, virovou a iatrogenní 

atrofií.
•	Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 

oblasti nebo v její blízkosti.
•	Pacienti léčení antikoagulanty.
•	Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené 

oblasti.
•	Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
•	Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
•	Pacient trpící neléčenou epilepsií.
•	Aktivní autoimunitní poruchy postihující kůži.
•	Křečové žíly v oblasti implantátu.
•	Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
•	Nevstřikujte dětem nebo pacientov mladším 26 let.
•	Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
•	Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 

permanentními výplněmi na stejném místě.
•	Nevstřikujte do periorbitální oblasti (oční víčka, oblast pod očima, do 

vrásek) a do meziočnicové oblasti.
•	Nevstřikujte do krevních cév.
•	Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
•	Neaplikujte současně s laserovým ošetřením nebo před ablativními 

lasery, hlubokým chemickým peelingem nebo dermabrazí.
•	Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 

orgánů.

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
POKYNY PRO POUŽITÍ: přípravek je určen k použití při dodržení 
aseptické techniky a standardních postupů v souladu s místní 
legislativou. Přípravek je určen k použití pouze lékaři v souladu 
s místní legislativou, vyškolenými v příslušných injekčních 
technikách pro výplně na bázi kyseliny hyaluronové.
V závislosti na závažnosti klinicky léčeného příznaku určí lékař 
potřebnou dávku nutnou k ošetření. Mohou být nutné pravidelné 
dodatečné návštěvy lékaře a úpravy. Doporučuje se nepřekračovat 2 
sezení ročně v intervalu 6 měsíců s maximální denní dávkou 4 ml pro 
pacientku o hmotnosti 60 kg.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ
•	Doporučená velikost jehly: 27 G.
•	Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 

medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie 
atd.).

•	Poznamenejte si REF (typ výrobku) a UDI včetně čísla šarže, 
používané v lékařských záznamech pacientky kvůli dohledatelnosti.

•	Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 
nežádoucích účincích prostředku.

•	Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum.
-	Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto 

případě se doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů 
(tronkulární technika).

-	U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ
•	Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte 

desinfekčním přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
•	Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
•	Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
•	Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 

vzduch.
•	Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 

vyměňte jehlu.
•	Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční 

techniky. Uvědomíme-li si, že každý odborník bude používat svoji 
upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku se doporučuje 
provádět implementaci v souladu s injekční technikou doporučenou 
výrobcem.

•	V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.

•	Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ
•	Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 

fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
•	Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 

kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.

•	Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.

POKYNY PRO PACIENTKU PO PROVEDENÍ ZÁKROKU
•	Do 24 hodin po ošetření nevystavujte ošetřenou oblast žádnému 

tlaku ani na ni neaplikujte kosmetické přípravky.
•	Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 

dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit 
tyto procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o 
umístění implantátu.

•	Nedoporučujeme provádět kosmetické zákroky (ablativní laser, 
peeling atd.) v ošetřované oblasti po dobu 3 týdnů od implantace. 

•	Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

VAROVÁNÍ
•	Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 

prostředek řádně skladován.
•	Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu 

(jak je popsáno v části Popis a složení u IFU přípravku).
•	Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 

prostředek musí být zlikvidován.
•	Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
•	Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických 

oblastech.
•	Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
•	Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 

amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
•	Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
•	Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku 

může vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví 
pacienta.

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
•	zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém, opuchnutí atd.) případně 

spojené se svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
•	ekchymózu/hematomy/podlitina;
•	skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku;
•	intolerance;
•	přecitlivělost ošetřované oblasti; indurbace;
•	infekci;
•	špatný efekt výplně;
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	znecitlivění;
•	bulky;
•	nekrózu;
•	papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
•	alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku;
•	dočasné nebo trvalé poškození zraku nebo slepota.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Intense Lips; Každá závažná událost, která se vyskytne 
v souvislosti s prostředkem, musí být nahlášena výrobci a 
příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo 
pacient usazen.

SKLADOVÁNÍ
•	Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slunečnímu světlu.
•	Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým používáním 
lékařského prostředku NEAUVIA Intense Lips nebo jeho používáním 
jiným způsobem, než je popsáno v této příbalové informaci. 
Kvalifikovaný lékař je odpovědný za ověření vhodnosti výrobku pro 
určené použití a v tomto ohledu přebírá veškerou odpovědnost a rizika.

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, injekční stříkačky a jehly 
používejte a likvidujte podle postupů zdravotnického zařízení a podle 
příslušných předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
HIDROGEL DE ACID HIALURONIC

DESCRIERE
NEAUVIA Intense Lips este un hidrogel cu acid hialuronic reticulat 
îmbogățit cu glicină și L-Prolină într-o soluție tampon cu fosfat. 
Dispozitivul medical este un hidrogel steril, apirogen, injectabil. 
NEAUVIA Intense Lips are în componență hialuronat de sodiu de 
origine neanimală cu puritate foarte ridicată, obținut prin fermentație 
bacteriană, un proces care nu are efecte patogenice asupra omului. 
Hidrogelul este gelatinos, transparent şi incolor. Dispozitivul este 
furnizat sub formă de seringi de unică folosinţă de 1,0 ml preumplute, 
cu conexiune de tip luer-lock. Ambalajul conţine dispozitivul, 
instrucţiuni de utilizare, ac etichetele de identificare a produsului și 
card de implant. 

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................24 mg 
Soluție tampon cu fosfat îmbogățită* ............qs ad 1 ml
* cu glicină și L-Prolină.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Intense Lips este un dispozitiv medical injectabil 
recomandat pentru corectarea temporară a semnelor atrofiei senile 
primare a țesuturilor moi de la nivelul feței.
NEAUVIA Intense Lips este destinat adulților (peste 26 de ani), 
femeilor (care nu sunt însărcinate sau care nu alăptează) și bărbaților 
cu deficite de tipul atrofiei senile primare a țesuturilor moi de la nivelul 
feței.

INDICAŢII
NEAUVIA Intense Lips este un hidrogel cu acid hialuronic liniar 
biodegradabil care este resorbit în timp, destinat injectării în vermilion 
și/sau zona periorală pentru a restabili volumul pierdut al țesuturilor 
moi.
Atunci când este injectat în vermilion și/sau zona periorală, NEAUVIA 
Intense Lips adaugă volum temporar țesuturilor moi subțiate de la 
nivelul feței. Studiile pre-clinice și clinice au demonstrat că durata 
medie de degradare a NEAUVIA Intense Lips este de 6 luni.
Creșterea volumetrică a locului tratat prin injectare este întotdeauna 
direct proporțională cu cantitatea de produs NEAUVIA Intense Lips 
injectată.

CONTRAINDICAŢII
•	Pacienții cu atrofie secundară infecțioasă, traumatică, virală și 

iatrogenă.
•	Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 

apropierea zonei tratate.
•	Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
•	Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de tratat.
•	Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
•	Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
•	Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
•	Afecţiuni autoimune active ale pielii.
•	Varice în zona implantului.
•	Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	Nu injectaţi produsul copiilor sau pacientii sub 26 ani.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 

temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
•	Nu injectaţi în zona periorbitală (pleoape, zona suboculară, ridurile 

din jurul ochilor) sau regiunea glabelară.
•	Nu injectaţi în vasele sanguine.
•	Nu supra-corectaţi.
•	Nu se injectează simultan cu tratamentul cu laser sau înainte/

după procedurile de ablație cu laser, peeling chimic profund sau 
dermabraziune.

•	Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

DOZAJ ŞI INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
INDICAȚII DE UTILIZARE: produsul trebuie utilizat respectând 
tehnicile aseptice și practica standard în conformitate cu legislația 
locală. Produsul este destinat utilizării numai de către specialiști 
în conformitate cu legislația locală, instruiți în tehnicile de 
injectare adecvate pentru tratamente pe bază de acid hialuronic.
Doza necesară pentru tratament este definită de specialist în funcție de 
gravitatea aspectelor clinice tratate. Este posibil să fie necesare ședințe 
regulate și retușuri. Se recomandă sa nu se depășească 2 ședințe pe 
an, la intervale de 6 luni, cu o doză zilnică maximă de 4 ml pentru un 
pacient de 60 kg.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE
•	Dimensiunea recomandată a acului: 27 G.
•	Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 

actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.).

•	Notați REF (codul produsului) și UDI, inclusiv numărul lotului 
produsului utilizat în dosarul medical al pacientului, pentru a asigura 
trasabilitate acestuia.

•	Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.

•	Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

ANESTEZIA: pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic.
-Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 

se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).

-La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE
•	Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 

dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
•	Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
•	Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
•	Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 

produs.
•	Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
•	Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare. Cu 

toate că fiecare profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa preferată, 
la utilizarea produsului se recomandă să se efectueze implantul în 
conformitate cu tehnica de injectare recomandată de fabricant.

•	Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă 
mână.

•	La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o mai 
bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI
•	Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 

pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice 
implant cu filler).

•	Se poate aplica gheaţă pe zona tratată, deşi nu în contact direct cu 
pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.

•	Echimozele/hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.

SFATURI POST-TRATAMENT PENTRU PACIENT
•	În primele 24 de ore după tratament, nu perturbați și nu aplicați 

produse cosmetice în zona implantului.
•	Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 

săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie 
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil 
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.

•	Tratamentele de înfrumusețare (ablație cu laser, peeling etc.) în zona 
tratată trebuie evitate timp de 3 săptămâni după implantare. 

•	Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
•	Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 

(așa cum este descris în secțiunea „Descriere și compoziție” a 
instrucțiunilor de utilizare a acestui produs).

•	Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 
Resturile de produs trebuie aruncate.

•	Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
•	Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 

anatomice.
•	Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe.
•	Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
•	Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 

poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe 
grave pentru sănătatea pacientului.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
•	reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme, umflătură etc.), posibil 

legate de mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
•	echimoze/hematoame/vânătaie;
•	pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei;
•	reacţii de intoleranţă;
•	hipersensibilitatea zonei tratate; indurație;
•	infecţie;
•	efect nesatisfăcător sau slab al produsului;
•	granulom;
•	deplasarea materialului;
•	amorţeală;
•	cocoloaşe;
•	necroză;
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	tulburarea temporară sau permanentă a vederii sau orbirea.
•	reacţie alergică la unul sau mai mulţi ingredienţi ai produsului.
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie. 

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA 
Intense Lips; în plus, orice incident grav care a avut loc în 
legătură cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și 
autorității competente din statul membru în care este stabilit 
utilizatorul și/sau pacientul.

DEPOZITARE
•	A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C.
•	A nu se expune la lumina solară.
•	A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte 
sau anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Intense Lips sau 
utilizării acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Specialistul este responsabil să verifice dacă produsul este adecvat 
pentru utilizarea prevăzută și își asumă, în acest sens, toate riscurile 
și responsabilitățile conexe.

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile 
și acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu 
reglementările aplicabile.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici. 
SSCP este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele 
medicale (Eudamed), legată de Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA INTENSE LIPS
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense Lips — это гидрогель на основе сшитой гиалуроновой 
кислоты, обогащенный глицином и L-пролином в фосфатный буферный 
раствор. Данный медицинский препарат представляет собой стерильный 
апирогенный инъекционный гидрогель. NEAUVIA Intense Lips состоит из 
высокоочищенного гиалуроната натрия неживотного происхождения, 
полученного в результате бактериальной ферментации, который 
непатогенен для человека. Гидрогель представляет собой желеобразное, 
прозрачное и бесцветное вещество. Устройство поставляется в 
предварительно заполненных одноразовых шприцах объемом 1,0 мл 
с винтовым соединителем типа Люэр-Локс. В пакет входит устройство, 
инструкции по использованию, игла, ярлык для идентификации продукта 
и паспорт импланта.

СОСТАВ
Гиалуронат натрия .........................................24 мг 
Обогащенный* фосфатный буферный раствор ............кол-во, достаточное 
для приготовления 1 мл
* с глицином и L-пролином.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
NEAUVIA Intense Lips— это инъекционное медицинское средство, 
предназначенное для временной коррекции признаков первичной 
старческой атрофии мягких тканей лица. 
NEAUVIA Intense Lips предназначается для взрослых (старше 26 лет) 
женщин (не беременных и не кормящих грудью) и мужчин с первичным 
старческим атрофическим дефицитом мягких тканей лица.

УКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense Lips — это подверженный биологическому разложению 
линейный гидрогель гиалуроновой кислоты, рассасывающийся со 
временем, предназначенный для введения в вермилион и (или) 
периоральную область для восстановления утраченного объема мягких 
тканей.
NEAUVIA Intense Lips при введении в вермилион и (или) периоральную 
область временно придает объем истонченным мягким тканям лица. 
Доклинические и клинические исследования показали, что среднее 
время разложения NEAUVIA Intense Lips составляет 6 месяцев.
Объемное увеличение обработанного места инъекции всегда прямо 
пропорционально количеству введенного препарата NEAUVIA Intense 
Lips.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенты с вторичной инфекционной, травматической, вирусной и 

ятрогенной атрофией.
•	Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 

лечения или непосредственной от нее близости.
•	Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
•	Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в области 

лечения.
•	Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 

кислоте.
•	Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
•	Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
•	Кожа страдает в ходе активной фазы аутоиммунных заболеваний.
•	Варикозное расширение вен в области импланта.
•	Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или кормящим 

грудью женщинам.
•	Инъекции запрещены к применению для детей и пациентов в возрасте 

до 26 лет.
•	Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
•	Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 

постоянные наполнители.
•	Не вводите в окологлазничную область (веки, область под глазами, 

уголки глаз) и межбровье.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускайте избыточной коррекции.
•	Не вводить одновременно с лазерной терапией или последовательно с 

лазерной абляцией, глубоким химическим пилингом или дермабразией.
•	Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые органы.

ДОЗИРОВКА И ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ: продукт 
предназначен для использования с соблюдением асептической техники 
и стандартной практики в соответствии с местным законодательством. 
Препарат предназначен для использования только врачами, 
обученными соответствующим техникам инъекций филлеров 
на основе гиалуроновой кислоты, в соответствии с местным 
законодательством.
Врач определяет необходимую дозу в зависимости от тяжести 
клинических признаков, требующих лечения. Могут потребоваться 
регулярные сеансы и действия по коррекции. Рекомендуется не делать 
больше двух процедур в год с интервалом 6 месяцев, максимальная 
суточная доза составляет 4 мл для пациента весом 60 кг.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	Рекомендуемый размер иглы: 27 G.
•	Произведите сбор данных из истории болезни пациента (текущие 

инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические процедуры, аллергии 
и т.д.).

•	Запишите REF-номер (код продукта) и UDI (уникальный 
идентифицирующий код медицинского изделия), включая номер 
партии, используемого продукта в медицинской карте пациента, чтобы 
обеспечить прослеживаемость.

•	Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и возможных 
побочных реакциях продукта.

•	Получите согласие пациента, заверенное его подписью.

АНЕСТЕЗИЯ: для уменьшения вероятности аллергической реакции в 
продукте не содержится каких-либо анестетиков.
-Оцените целесообразность использования местной анестезии. 

Целесообразно использовать блокадную анестезию (тромбоцитарный 
способ).

-Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.

ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ
•	Перед инъекцией продукта тщательно продезинфицируйте область 

лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
•	Отвинтите защитный колпачок шприца.
•	Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
•	Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из продукта.
•	При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените иглу.
•	Медленно введите продукт скользящим ретроградным способом. 

Несмотря на то, что каждый профессионал прибегает к своей методике 
имплантации подобных продуктов, настоятельно просим выполнять 
наши рекомендации.

•	Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.

•	В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, осторожно 
помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ
•	Для уменьшения отечности, являющейся ответной реакцией оргазма 

на имплант, пациенту можно ввести противовоспалительный препарат.
•	Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 

обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.

•	Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью соответствующих 
кремов или гелей.

КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА ПОСЛЕ ПРОЦЕДУРЫ
•	В течение 24 часов после процедуры не подвергайте участок введения 

имплантата нагрузкам и не нносите на него косметику.
•	Следует избегать хирургического или стоматологического лечения 

в течение двух недель с момента введения инъекции. Если пациент 
должен пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА сообщать врачу о 
месте установки импланта.

•	В течение 3 недель после имплантации следует избегать косметических 
процедур (абляционный лазер, пилинг и т. д.) на обработанном участке. 

•	Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для загара) в 
течение двух недель с момента лечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не используйте продукт после истечения срока годности.
•	Не используйте устройство при нарушении упаковки или требований к 

хранению.
•	Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (как описано 

в разделе «Описание и состав» Руководства по применению продукта).
•	После вскрытия упаковки продукт следует немедленно использовать. 

Остатки продукта необходимо утилизировать.
•	Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
•	Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных анатомических 

областей.
•	Не смешивайте продукт с другими веществами.
•	Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного аммония, 

например, хлоридом бензалкония.
•	Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
•	Продукт предназначен для одноразового использования; его повторное 

использование может привести к нарушению стерильности и серьезным 
последствиям для здоровья пациента.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть сразу 
же или через некоторое время после лечения. Некоторые побочные 
эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты описаны в литературе. 
К ним относятся в частности:
•	воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема, Припухлость и 

т.д.), возможно, обусловлены зудом или болью, или болевым синдромом 
при надавливании или того и другого;

•	кровоподтеки/гематомы/cиняки;
•	окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
•	непереносимость;
•	гиперчувствительность области лечения; затвердение;
•	инфицирование;
•	плохой эффект заполнения;
•	гранулема;
•	смещение материала;
•	онемение;
•	уплотнения;
•	некроз;
•	папулы и узлы в зоне инъекции;
•	аллергическая реакция на один или несколько ингредиентов продукта;
•	временное или постоянное ухудшение зрения или слепота. 
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых других) 
побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней после операции. 
Имплант должен быть проверен и обработан соответствующим образом.

Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении импланта 
напрямую зависит от своевременности вмешательства специалиста.

Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору о 
побочных эффектах, возникших в результате лечения NEAUVIA 
Intense Lips; кроме того, о любом серьезном инциденте, 
произошедшем в связи с изделием, необходимо сообщить 
изготовителю и в компетентный орган государства-члена ЕС, в 
котором находится пользователь и (или) пациент.

ХРАНЕНИЕ
•	Храните при температуре от 4° C до 27° C.
•	Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
•	Не замораживайте и не нагревайте.

Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Intense Lips или использованием его 
не по назначению. Врач-специалист несет ответственность за проверку 
пригодности препарата в целях его использования по назначению и, 
таким образом, принимает на себя все риски и ответственность в этом 
отношении.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологических рисков обращение со шприцами и иглами, а 
также их утилизация должны проводиться в соответствии с процедурами, 
установленными медицинским учреждением и соответствующими 
стандартами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности (SSCP) 
доступно в Европейской базе данных по медицинским изделиям 
(Eudamed), связанной с базовым уникальным идентифиционным кодом 
медицинского изделия UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA INTENSE LIPS
HYALURONSYRE HYDROGEL

BESKRIVELSE
NEAUVIA Intense Lips er en tværbunden hyaluronsyrehydrogel ber-
iget med glycin og L-prolin i fosfatbufferopløsning. Det medicinske 
udstyr er en steril, ikke-pyrogen, injicerbar hydrogel. NEAUVIA In-
tense Lips består af yderst rent natriumhyaluronat af ikke-animalsk 
oprindelse, afledt af bakteriel fermentering, som ikke er sygdoms-
fremkaldende for mennesker. Hydrogelen er gelatinøs, gennemsigtig 
og farveløs. Enheden leveres i fyldte 1,0 ml engangssprøjter med en 
luer-lock forbindelse. Pakken indeholder enheden, brugsanvisning, 
nål, produktidentifikationsetiketter og implantatkort.

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................24 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin og L-prolin.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Intense Lips er et injicerbart medicinsk udstyr, der er bereg-
net til midlertidig udbedring af tegn på primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.
NEAUVIA Intense Lips er beregnet til voksne (over 26 år), kvinder (ikke 
gravide eller ammende) og mænd med primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.

INDIKATIONER
NEAUVIA Intense Lips er en bionedbrydelig lineær hyaluronsyrehy-
drogel, der nedbrydes med tiden, og som er beregnet til at blive in-
jiceret i vermillium og/eller perioralområdet for at genoprette tabt 
volumen i det bløde væv.
NEAUVIA Intense Lips giver midlertidig volumen til tyndt blødt væv 
i ansigtet, når det injiceres i vermillium- og/eller perioralområdet. 
Prækliniske og kliniske undersøgelser har vist, at den gennemsnitlige 
nedbrydningstid af NEAUVIA Intense Lips er 6 måneder.
Den volumenmæssige forøgelse af det behandlede injektionssted er 
altid direkte proportional med den injicerede mængde af NEAUVIA 
Intense Lips-produktet.

KONTRAINDIKATIONER
•	Patienter med sekundær infektiøs, traumatisk, viral og iatrogen atrofi.
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 26 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i det periorbitale område (øjenlåg, området under 

eller ved siden af øjnene) og det glabelare område.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig med laserbehandling eller i sekventielt 

forløb med ablative laserkilder, dybe kemiske peelinger eller 
dermabrasion.

•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 
kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORANSTALTNINGER TIL ANVENDELSE: produktet er beregnet til 
at blive anvendt under overholdelse af aseptisk teknik og standard-
praksis i overensstemmelse med lokal lovgivning. Produktet er kun 
beregnet til at blive anvendt af læger i overensstemmelse med 
den lokale lovgivning, der er uddannet i de relevante injektion-
steknikker på hyaluronsyrebaserede fyldstoffer.
Alt afhængigt af sværhedsgraden af det klinisk behandlede tegn er det 
lægen,der definerer den nødvendige dosis påkrævet til behandling. Re-
gelmæssige behandlinger og genopfriskninger kan være nødvendige. 
Det foreslås, at man ikke overskrider 2 behandlinger om året med 6 
måneders mellemrum med en maksimal daglig dosis på 4 ml for en 
patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING
•	Anbefalet nåle størrelse: 27 G.
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv.).

•	Noter REF (produktkode) og UDI, herunder batchnummer, for det 
anvendte produkt i patientens patientjournal for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

•	Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I dette 

tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik (tron-
cular teknik).

-Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er hen-
sigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING
•	Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik. 

Selv om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er det 
tilrådeligt at udføre implantation i overensstemmelse med 
injektionsteknik anbefalet af producenten, når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING
•	Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som 
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.

RÅDGIVNING TIL PATIENTEN EFTER TRÆNINGEN
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke belaste eller 

anvende kosmetik på implantatområdet.
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	Skønhedsbehandlinger (ablativ laser, peeling osv.) i det behandlede 
område skal undgås i 3 uger efter implantationen. 

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i afsnittet Beskrivelse og sammensætning af 
produktets IFU).

•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 
resterende produkt skal bortskaffes.

•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 
patienter.

•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 
områder.

•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE BIVIRK-
NINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse om-
fatter, men er ikke begrænset til:
•	inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, hævelse osv.) evt. 

med kløe eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer/blå mærker;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område; induration;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	granulomer;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	nekrose;
•	bylder og knuder i det injicerede område.
•	allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet;
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, af-
hænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres 
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med 
NEAUVIA Intense Lips; desuden skal enhver alvorlig hændelse, 
der er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes til fabri-
kanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor 
brugeren og/ eller patienten er etableret.

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Intense Lips eller af dets brug på anden 
måde end beskrevet i denne indlægsseddel. Den kvalificerede læge er 
ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den påtænkte an-
vendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres og 
bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens proce-
durer og de relevante forordninger.
Produktet må kun bruges af læger. 
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk ud-
styr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LIPS
حمض الهيالورونيك هيدروجيل

الوصف
NEAUVIA Intense Lips عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك المتشابك المخصب 

بالجليسين وإل-برولين في محلول عازل الفوسفات . الجهاز الطبي عبارة عن هيدروجيل 
معقم وغير مولد للحرارة وقابل للحقن. يتكون NEAUVIA Intense Lips من 

هيالورونات الصوديوم عالي النقاء من أصل غير حيواني، المشتق من التخمير البكتيري، وهو 
غير مُمْرضِ للإنسان. الهيدروجيل هلامي وشفاف وعديم اللون. يتم توفير الجهاز في 

محاقن مملوءة مسبقًا سعة 1.0 مل يمكن التخلص منها مع وصلة قفل اللوير. تحتوي 
العبوة على الجهاز ونشرات التعليمات والإبرة وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع.

المكونات
هيالورونات الصوديوم ………………………………… .. 24 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب * .................. 1 مل
* مع الجلايسين وإل-برولين.

الاستخدام المقصود
NEAUVIA Intense Lips هو عبارة عن جهاز طبي قابل للحقن مخصّص للتصحيح 

المؤقت لأعراض ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للشيخوخة في الوجه.
NEAUVIA Intense Lips مخصص للبالغين )فوق 26 عامًا( والنساء )غير الحوامل أو 

المرضعات( والرجال الذين يعانون من ضعف ضمور الأنسجة الرخوة الأولية في الوجه.

دواعي الإستعمال 
 NEAUVIA Intense Lips هو عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك الخطي 

القابل للتحلل الحيوي الذي يتم امتصاصه بمرور الوقت، وهو مخصص للحقن في القرمزي 
و / أو المنطقة المحيطة بالفم لاستعادة حجم الأنسجة الرخوة المفقودة.

يضيف NEAUVIA Intense Lips، عند حقنه في المنطقة القرمزية و / أو حول الفم، 
حجمًًا مؤقتاً للأنسجة الرقيقة للوجه 

 أن متوسط وقت تدهور NEAUVIA Intense Lips هو 6 أشهر.
دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج 

NEAUVIA Intense Lips المحقون.

موانع الاستعمال
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب 
من منطقة العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد 

علاجها.
• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.

• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.
• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.

• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.
• دوالي في منطقة الزرع.

• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.
• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 26 سنة.

• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.
• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 

• لا تحقن في المنطقة المحيطة بالحجاج )الجفون، منطقة تحت العين، قدم الغراب( 
والمنطقة القطبية. 

•لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير 
الكيميائي العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم 

والممارسات القياسية في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام 
فقط من قبل الأطباء وفقًا للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد 

الحشو المعتمدة على حمض الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة الأعراض المعالجة سريرياً، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل 

الطبيب. قد تكون الجلسات العادية واللمسات ضرورية. ينُصح بعدم تجاوز جلستين في 
السنة بفاصل زمني 6 أشهر مع جرعة يومية قصوى 4 مل لمريض وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
.G 27 :حجم الإبرة الموصى به •

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج 
الأسنان المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج 
المستخدم في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على 
العلاج.

•الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.

تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح 

باستخدام تقنية إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى الذين يعانون من الحساسية المعروفة، قم بتقييم ما إذا كان من المناسب 

استخدام التخدير.

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر 

يودوبوفيدون أو الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من 
ذلك.

• احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي العكسي. بينما ندرك أن كل محترف 
سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية الحقن 

الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.
• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.

• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية 

لأي غرسة حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل 

مباشر، لتقليل التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.

نصيحة ما بعد العلاج للمريض
• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على 

منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم 

الحقن. إذا كان يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ 
الطبيب المعني بموقع الغرسة. 

• يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة 
لمدة 3 أسابيع بعد الزرع. 

• تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة 
أسبوعين بعد الزرع.

تحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف 

والتكوين في وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة 

على صحة المريض.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي 
يمكن أن تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات 
عن ردود فعل سلبية بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:

• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي، انتفاخ، إلخ( من المحتمل أن تكون 
مرتبطة بالحكة أو الألم الناتج عن الضغط أو كليهما. 

• كدمات / ورم دموي / كدمات.
• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.

• ردود فعل شديدة؛
• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة؛ تيبس

• عدوى؛
• تأثير حشو ضعيف.

• ورم حبيبي.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام
• تنخر؛

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات؛

• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 

أيام. يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج 
باستخدام NEAUVIA Intense Lips؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي حادث 

خطير يحدث فيما يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو 
التي يوجد فيها المستخدم و / أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن.

لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة 
 NEAUVIA الناجمة عن الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز

Intense Lips الطبي أو عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في هذه 
النشرة. الطبيب المؤهل مسؤول عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، 

وبالتالي يتحمل جميع المسؤوليات والمخاطر في هذا الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا 

لإجراءات المنشأة الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ 
)805373608MPH0D31JF(: الأساسي UDI-DI

.https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NEAUVIA INTENSE LIPS
히알루론산 하이드로겔히알루론산 하이드로겔

내용내용
뉴비아 인텐스 립스(Neauvia Intense Lips)는 인산염 완충용액에 글리신
과 L-프롤린이 풍부한 교차결합 히알루론산 하이드로젤입니다.이 의료 장
치는 살균된 비 발열성 주사 가능한 하이드로겔입니다. 뉴비아 인텐스 립
스(Neauvia Intense Lips)는 사람에게 비병원성인 세균성 발효물에서 파
생된 비동물성 기원을 가진, 고도로 정제된 히알루론산 나트륨으로 구성
되어 있습니다. 하이드로겔은 투명, 무색으로서 젤라틴 특성을 가지고 있
습니다. 이 장치는 루어 잠금 연결장치가 있는, 사전 충전된 1.0ml 일회용 
주사기로 제공됩니다. 패키지에는 장치, 안내지, 바늘, 제품 식별 라벨, 임
플란트 카드 등이 들어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..24 mg 
농축* 인산염 완충 용액 …………원하는 만큼 충분히 1 mL
* 글리신 및 L- 프롤린 포함.

용도용도
뉴비아 인텐스 립스(Neauvia Intense Lips)는 안면 원발성 연조직의 노
인성 위축 증상을 일시적으로 교정하는 적응증을 가진 주사 가능 의료 
장치입니다.
뉴비아 인텐스 립스(Neauvia Intense Lips)는 성인 (26세 이상), 여성 (임
신 또는 모유 수유를 하지 않는), 그리고 안면 원발성 연조직에 노인성 위
축 결핍이 있는 남성을 대상으로 합니다.

적응증적응증 
뉴비아 인텐스 립스(Neauvia Intense Lips)는 시간이 지남에 따라 재흡수
되는 생분해성 선형 히알루론산 하이드로겔로서, 입술의 붉은 부위 및/또
는 입 주위 주입을 통해 연조직의 손실된 볼륨을 회복하기 위한 것입니다.
뉴비아 인텐스 립스(Neauvia Intense Lips)는 입술의 붉은 부위 및/또
는 입 주위 주입을 통해 얼굴의 얇아진 연조직에 일시적으로 볼륨을 더해 
줍니다. 전임상 연구 및 임상 연구에 따라 뉴비아 인텐스 립스(Neauvia 
Intense Lips)의 평균 분해 시간은 6개월임을 입증하였습니다.
치료를 받은 주사 부위의 볼륨 증가는 주입된 뉴비아 인텐스 립스
(Neauvia Intense Lips)제품의 양에 비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 26세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	안와 주위(눈꺼풀, 눈 밑, 눈가의 잔주름) 및 미간 부위에는 주사놓지 마
십시오. 

•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 증상의 중증도에 따라 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니
다. 정기적인 진찰과 손질 작업이 필요할 수 있습니다. 6개월의 간격으
로 연간 2회를 넘지 않는 것이 좋으며, 60kg 환자의 경우 최대 일일 용
량은 4ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 바늘 크기: 27 G.
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.

마취:마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.
•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차치료 절차
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행 슬라이딩 주사 기법을 사용하여 제품을 천천히 주사놓습니다. 우리
는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알고 있지만, 제품을 
사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따라 수행되어야 합니
다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.

환자에게 드리는 치료 후 조언환자에게 드리는 치료 후 조언
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 부기 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두
가지 모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종, 멍.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증, 경결.
•	감염
•	 불량한 충전 효과.
• 육아종.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	괴사.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해야 
합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 립스(Neauvia 제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 립스(Neauvia 
Intense Lips)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대Intense Lips)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대
해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 
사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신
고해야 합니다.고해야 합니다.

보관보관
•	4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 인텐스 립스(Neauvia Intense Lips) 의료 장치의 잘
못된 사용 또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 이외의 방
식으로 사용하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 대한 모
든 책임을 부인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제품의 
적합성을 확인할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험을 부
담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI(805373608MPH0D31JF)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.

NEAUVIA INTENSE LIPS
ヒアルロン酸ハイドロゲルヒアルロン酸ハイドロゲル

説明説明
NEAUVIA Intense Lipsは、リン酸緩衝液に、グリシンとL-プロリンを強化し
た架橋ヒアルロン酸ハイドロゲルです。医療機器は、無菌で非発熱性の注射
用ハイドロゲルです。NEAUVIA Intense Lips は、ヒトに対して非病原性で
ある、細菌発酵に由来する非動物由来の高度に精製されたヒアルロン酸ナト
リウムで構成されています。ハイドロゲルはゼラチン状で、透明で無色透明で
す。デバイスは、ルアーロック接続付きの事前充填済み1.0 ml使い捨てシリン
ジで供給されます。パッケージには、デバイス、取扱説明書、針、製品識別ラベ
ル、およびインプラントカードが含まれています。

組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム........................24 mg 
濃縮*リン酸緩衝液...............1mL入り
* グリシン、L-プロリンを含む。

使用目的使用目的
NEAUVIA Intense Lips は、顔面の原発性軟部組織老人性萎縮症の症状
の一時的な矯正を目的とした注射可能な医療機器です。
NEAUVIA Intense Lips は、成人 (26 歳以上)、女性 (妊娠中または授乳
中ではない)、および顔面の原発性軟部組織老人性萎縮欠損症の男性を対
象としています。

適応症 適応症 
NEAUVIA Intense Lips は、経時的に再吸収される生分解性の線状ヒアル
ロン酸ハイドロゲルで、軟部組織の失われた体積を回復するために赤唇部お
よび/または口周囲に注入することを目的としています。
NEAUVIA Intense Lips を赤唇部や口周囲に注射すると、薄くなった顔の
軟部組織に一時的にボリュームを与えます。前臨床試験および臨床試験で
は、NEAUVIA Intense Lips の平均分解時間は 6 か月であることが示さ
れました。
治療された注射部位の体積増加は、注射された NEAUVIA Intense Lips 
製品の量に常に正比例します。

禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮
膚炎など）。

•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	26歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品
を注射しないでください。 

•	眼窩周囲（まぶた、目元、目尻のしわ）および眉間の部位には注射しないで
ください。 

•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注
射しないでください。

•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行
に従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒ
アルロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが
使用することを意図しています。
臨床的に治療される症状の重症度に応じて、治療に必要な必要用量は医
師によって定義されます。定期的なセッションと修正が必要な場合がありま
す。60 kg の患者の場合、1 日あたりの最大投与量は 4 ml で、6 か月間隔で 
1 年に 2 セッションを超えないようにすることをお勧めします。

治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ: 27G
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中
の歯科治療、外科的処置、アレルギーなど）。

•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含
む UDI を書き留めます。

•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。

麻酔：麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含ま
れていません。 　
•	 局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロッ
ク法を使用することをお勧めします。
•	 既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを
評価します。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療
部位を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してく
ださい。

•	逆行スライディング注入技術を使用して製品をゆっくり注入します。すべての
専門家が好みの技術を使用することを認識していますが、製品を使用する
場合は、メーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサー
ジします。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するため
に、抗炎症薬を投与することがあります。

•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないよう
に、治療部位に氷をあてます。

•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。

患者への治療後のアドバイス患者への治療後のアドバイス
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したり
しないでください。 

•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患
者がこれらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する
医師に知らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3
週間はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされ
ないようにしてください。

警告警告
•使用期限後は製品を使用しないでください。 
•パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない場
合は、製品を使用しないでください。 

•製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでください
（製品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 
• パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は
廃棄する必要があります。 

•異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•製品を他の物質と混ぜないでください。
•製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させない
でください。 

•ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に深
刻な影響を与える可能性があります。

治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みます
が、それらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反
応 (発赤、浮腫、紅斑、腫れなど)。 

•	斑状出血/血腫/あざ
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症、硬化
•	感染
•	充填効果が低い
•	肉芽腫
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	壊死
•	注射部位の丘疹および結節
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告し
てください。施術は適切に検査し、治療する必要があります。

施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。

製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense Lips による治製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense Lips による治
療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デ療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デ
バイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/バイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/
または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。

保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。
製造者は、医療機器 NEAUVIA Intense Lips の誤使用または異常な使
用、あるいはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引
き起こされた直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を負
いません。有資格の医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証す
る責任があり、したがって、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。

廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規
制に従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッ
パのデータベースで参照いただけます。
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NEAUVIA INTENSE LV
HYALURONIC ACID HYDROGEL

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense LV is a crosslinked Hyaluronic Acid hydrogel 
enriched with Glycine and L-Proline in phosphate buffer solution. 
The medical device is a sterile, non-pyrogenic, injectable hydrogel. 
NEAUVIA Intense LV consists of highly purified sodium hyaluronate 
of non-animal origin, derived from bacterial fermentation, which is 
non-pathogenic for humans. The hydrogel is gelatinous, transparent 
and colourless. The device is supplied in pre-filled 1.0 ml disposable 
syringes with a luer-lock connection. The package contains the device, 
instructions leaflets, needle, product identification labels and implant 
card.

COMPOSITION
Sodium hyaluronate …………………………………..26 mg 
Enriched* phosphate buffer solution …………qs ad 1 ml
* with Glycine and L-Proline.

INTENDED USE
NEAUVIA Intense LV is an injectable medical device indicated for the 
temporary correction of the sign of primary soft tissue senile atrophy 
of the face.
NEAUVIA Intense LV is intended for adults (over 26 years old) women 
(not pregnant or breastfeeding) and men with primary senile atrophy 
soft tissues deficits of the face.

INDICATIONS 
NEAUVIA Intense LV is a biodegradable linear hyaluronic acid 
hydrogel resorbed over time, intended to be injected intradermal and/
or subcutis to restore lost volume of the soft tissue. 
NEAUVIA Intense LV when injected intradermal and/or subcutis, adds 
temporarily volume to thinned soft tissues of the face. Pre-clinical and 
clinical studies demonstrated that NEAUVIA Intense LV degradation 
average time is 6 months. 
The volumetric increase of the treated injection site is always directly 
proportional to the quantity of injected NEAUVIA Intense LV product.

CONTRAINDICATIONS
•	Patients with secondary infectious, traumatic, viral and iatrogenic 

atrophy.
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to 

treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Active autoimmune disorders affecting the skin.
•	Varices in the area of the implant.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject in children or patients under 26 years of age.
•	Do not inject in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject in patients already treated with temporary or permanent 

fillers in the same area. 
•	Do not inject in the periorbital area (eyelids, under-eye area, crow’s 

feet) and glabellar region. 
•	Do not inject into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously or in sequentially advance with ablative 

laser sources, deep chemical peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal 

genitals.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE
PRECAUTIONS FOR USE: the product is intended to be used 
observing aseptic technique and standard practice in compliance 
with local legislation. The product is only intended to be used by 
physicians in accordance with local legislation, trained in the 
appropriate injection techniques on Hyaluronic acid based fillers.
Depending on the severity of the clinical treated sign, the necessary 
dose required for treatment is defined by the physician. Regular 
sessions and touch-ups may be necessary. It is suggested to not exceed 
2 sessions per year, at 6 months intervals, with a maximum daily dose 
of 4 ml for a 60 kg patient.

PREPARING FOR TREATMENT
•	Recommended cannula size: 22 G.
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, 

current medication, ongoing dental treatment, surgical procedures, 
allergies, etc.);

•	Note down the REF (code of product) and UDI, including batch 
number, of the product used in the patient’s medical records, in order 
to ensure traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and 
possible adverse reactions to the treatment .

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: in order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
-	Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this 

case, it is advisable to use the local nerve block technique (troncular 
technique).

-	In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate to 
use the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be 

treated with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Press the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; 

replace the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection 

technique. While realizing that every professional will use his or 
her preferred technique, when using the product it is advisable to 
perform the implantation in accordance with the injection technique 
recommended by the Manufacturer.

•	During injection, the product can be shaped by the physician using 
the contralateral hand.

•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient 

to reduce oedema (which is a physiological response to any filler 
implant).

•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact 
with the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated 
with an injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or 
gels.

POST-TREATMENT ADVICE TO THE PATIENT
•	During the 24 hours following the treatment, do not stress or apply 

cosmetics to the implant area. 
•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 

starting from the day of the injection. If the patient must undergo 
these procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician 
concerned of the location of the implant. 

•	Beauty treatments (ablative laser, peeling, etc.) in the treated area are 
to be avoided for 3 weeks after the implantation. 

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks after implantation.

WARNINGS
•	Do not use the product after the expiry date. 
•	Do not use the product if the package is not intact or damaged or has 

not been stored correctly. 
•	Do not use the product if it does not appear to be in normal condition 

(as described in Description and Composition section of the product 
IFU). 

•	Once the package has been opened, the product must be used 
immediately. Leftover product must be disposed of. 

•	Do not inject product from the same syringe in different patients. 
•	Do not use the same needle for corrections in different anatomic 

districts. 
•	Do not mix the product with other substances. 
•	Do not allow the product to come into contact with quaternary 

ammonium salts such as benzalkonium chloride. 
•	Do not add any type of drug into the hydrogel. 
•	The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility 

and serious consequences for the patient’s health.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE 
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable 
effects associated with the use of the product, which can occur 
immediately or a certain period of time after the treatment. Some 
adverse reactions following the injection of hyaluronic acid have been 
reported in the literature. These include, but are not limited to:
•	inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, swelling, etc.) 

possibly associated to itching or pain to pressure or both; 
•	ecchymosis/haematomas/bruising;
•	staining or discolouration around the injected area;
•	intolerance reactions;
•	hypersensitivity of the treated area; induration;
•	infection;
•	poor filling effect;
•	granuloma;
•	displacement of the material;
•	numbness;
•	lumps;
•	necrosis;
•	papules and nodules in the injected area;
•	allergic reactions to one or more materials of the products;
•	temporary or permanent vision impairment or blindness.
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked 
and treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is 
strictly dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment 
with NEAUVIA Intense LV; moreover, any serious incident that 
has occurred in relation to the device shall be reported to the 
manufacturer and the Competent Authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established.

STORAGE
•	Store at a temperature between 4° C and 27° C.
•	Do not expose to sunlight.
•	Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or 
consequential damage caused by the incorrect use or abnormal use 
of the medical device NEAUVIA Intense LV or by its use in any way 
other than that described in this leaflet. The qualified physician is 
responsible for verifying the product’s suitability for the intended use, 
and thus takes all responsibilities and risks in this regard.

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant 
local regulations.
The product must be used solely by physicians.
The SSCP is available in the European database on medical devices 
(Eudamed), linked to the Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
IDROGEL DI ACIDO IALURONICO

DESCRIZIONE
NEAUVIA Intense LV è un idrogel a base di Acido Ialuronico reticolato 
arricchito con Glicina e L-Prolina in soluzione tampone fosfato. 
Il dispositivo medico è un idrogel iniettabile, sterile e apirogeno. 
NEAUVIA Intense LV è costituito da ialuronato di sodio di origine non 
animale, altamente purificato, derivato da fermentazione batterica, 
non patogena per l’uomo. L’idrogel è gelatinoso, trasparente e incolore. 
Il dispositivo è contenuto in siringhe preriempite monouso con attacco 
luer-lock della capacità di 1,0 ml. La confezione contiene il dispositivo, 
le istruzioni per l’uso, ago, etichette di identificazione del prodotto ed 
implant card.

COMPOSIZIONE
Ialuronato di sodio …………………………………..26 mg 
Soluzione tampone fosfato arricchita* ……qs a 1 ml
* con Glicina e L-Prolina.

DESTINAZIONE D’USO
NEAUVIA Intense LV è un dispositivo medico iniettabile indicato per la 
correzione temporanea del segno di atrofia senile primaria del tessuto 
molle del viso.
NEAUVIA Intense LV è destinato agli adulti (oltre i 26 anni), alle donne 
(non in gravidanza o allattamento) e agli uomini con atrofia senile 
primaria e deficit dei tessuti molli del viso.

INDICAZIONI
NEAUVIA Intense LV è un idrogel di acido ialuronico lineare 
biodegradabile che si riassorbe nel tempo, destinato ad essere iniettato 
mediante iniezione intradermica e/o sottocutanea per ripristinare il 
volume perduto del tessuto molle.
NEAUVIA Intense LV quando iniettato mediante iniezione 
intradermica e/o sottocutanea, aggiunge temporaneamente volume 
ai tessuti molli assottigliati del viso. Studi preclinici e clinici hanno 
dimostrato che il tempo medio di degradazione di NEAUVIA Intense 
LV è di 6 mesi.
L'aumento volumetrico del sito di iniezione trattato è sempre 
direttamente proporzionale alla quantità di prodotto NEAUVIA 
Intense LV iniettato.

CONTROINDICAZIONI
•	Pazienti con atrofia secondaria infettiva, traumatica, virale e 

iatrogena.
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Malattie autoimmuni attive della pelle.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o pazienti sotto i 26 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di 

gallina) e nella glabella.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare contemporaneamente al trattamento laser o in 

sequenza avanzata con sorgenti laser ablative, peeling chimici 
profondi o dermoabrasione.

•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 
interni.

DOSAGGIO E ISTRUZIONI PER L'USO 
PRECAUZIONI PER L'USO: il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
osservando la tecnica asettica e la pratica standard in conformità con 
la legislazione locale. Il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
soltanto da parte di medici secondo la legislazione locale, formati 
secondo le appropriate tecniche di iniezione di filler a base di 
acido ialuronico. 
A seconda della gravità del segno clinico trattato, la dose necessaria 
richiesta per il trattamento viene definita dal medico. Sedute e ritocchi 
regolari potrebbero rendersi necessari. Si suggerisce di non superare 
le 2 sedute all'anno, ad intervalli di 6 mesi, con una dose massima 
giornaliera di 4 ml per un paziente di 60 kg.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
•	Dimensione della cannula raccomandata: 22 G. 
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare nella cartella clinica del paziente, il REF (codice del 
prodotto), l'UDI, incluso il numero di lotto, del prodotto utilizzato al 
fine di garantire la tracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

•	Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
-	In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona 

da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
•	Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado. Pur considerando che ogni professionista utilizza 
la tecnica a sé più congeniale, quando si adopera il prodotto è 
consigliabile eseguire l'impianto in conformità alla tecnica di 
iniezione raccomandata dal fabbricante.

•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con 
la mano controlaterale.

•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

•	L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO AL PAZIENTE
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non stressare o applicare 

cosmetici sulla zona dell'impianto.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	I trattamenti estetici (laser ablativo, peeling, ecc.) nell'area trattata 
devono essere evitati per 3 settimane dopo l'impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta 

o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (come descritto nella sezione Descrizione e Composizione di 
queste Istruzioni per l’uso).

•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 
immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.

•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari 
pazienti.

•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente 
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, gonfiore, 

ecc.) accompagnate eventualmente da prurito o dolore a pressione o 
entrambi;

•	ecchimosi/ematomi/lividi;
•	macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	reazioni di intolleranza;
•	ipersensibilità nella zona trattata; indurimento;
•	infezione;
•	debole effetto di riempimento;
•	granuloma;
•	dislocazione del materiale;
•	intorpidimento;
•	granuli;
•	necrosi;
•	papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	reazione allergica ad uno o più componenti del prodotto;
•	compromissione della vista temporanea o permanente o cecità.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Intense LV va comunicato al Fabbricante e/o Distributore 
del prodotto; inoltre qualsiasi incidente grave verificatosi 
in relazione a NEAUVIA Intense LV deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro in cui 
l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 

CONSERVAZIONE
•	Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
•	Non esporre all’azione dei raggi solari.
•	Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Intense LV o dall’utilizzo in modo diverso da 
quello descritto in questo foglio illustrativo. Il medico competente è 
responsabile della verifica dell'idoneità del prodotto per l'uso previsto, 
assumendosi quindi ogni responsabilità e rischio al riguardo.

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe ed aghi nel 
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti locali.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.
L'SSCP è disponibile nella banca dati Europea relativa ai 
dispositivi medici (Eudamed), collegata all'UDI-DI di base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Intense LV

NEAUVIA INTENSE LV
HYDROŻEL KWASU HIALURONOWEGO

OPIS
NEAUVIA Intense LV to usieciowany hydrożel z kwasem hialuronowym 
wzbogacony o Glicynę i L-Prolinę w roztwór buforu fosforanowego. 
Wyrób medyczny jest sterylnym, niepirogennym, wstrzykiwanym 
hydrożelem. NEAUVIA Intense LV składa się z wysoko oczyszczonego 
hialuronianu sodu o pochodzeniu niezwierzęcym, pochodzącego 
z fermentacji bakterii, która jest niepatogenna dla ludzi. Hydrożel 
ma wygląd przezroczystej, bezbarwnej galarety. Jest dostarczany w 
wypełnionych fabrycznie, jednorazowych strzykawkach 1,0 ml ze 
złączem luer-lock. Opakowanie zawiera wyrób, instrukcję stosowania, 
igłę i etykiety identyfikacyjne i karta implantu.

SKŁAD
Hialuronian sodu .........................................26 mg 
Wzbogacony* roztwór buforu fosforanowego ............qs ad 1 ml
* z Glicyną i L-Proliną.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
NEAUVIA Intense LV to wyrób medyczny w postaci iniekcji wskazany 
do tymczasowej korekty objawu pierwotnego zaniku starczego tkanek 
miękkich twarzy.
NEAUVIA Intense LV przeznaczony jest dla dorosłych (powyżej 26 roku 
życia) kobiet (niebędących w ciąży i niekarmiących piersią) i mężczyzn 
z deficytami tkanek miękkich twarzy w pierwotnym zaniku starczym.

WSKAZANIA
NEAUVIA Intense LV to biodegradowalny hydrożel liniowego kwasu 
hialuronowego ulegający wchłanianiu w czasie, przeznaczony do 
wstrzykiwania śródskórnego i/lub podskórnego w celu przywrócenia 
utraconej objętości tkanek miękkich.
NEAUVIA Intense LV po wstrzyknięciu śródskórnym i/lub podskórnym 
dodaje tymczasowo objętości ubytkom tkanek miękkich twarzy. 
Badania przedkliniczne i kliniczne wykazały, że średni czas degradacji 
NEAUVIA Intense LV wynosi 6 miesięcy.
Wzrost objętości leczonego miejsca wstrzyknięcia jest zawsze wprost 
proporcjonalny do ilości wstrzykniętego produktu NEAUVIA Intense 
LV.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Pacjenci z wtórnym zanikiem infekcyjnym, urazowym, wirusowym i 

jatrogennym.
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Aktywne zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i pacjentów poniżej 26 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych łapek) ani 

gładzizny.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Nie wstrzykiwać jednocześnie z zabiegami laserowymi lub kolejno 

z wyprzedzeniem z laserem ablacyjnym, głębokimi peelingami 
chemicznymi lub dermabrazją.

•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

DAWKOWANIE I INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: produkt jest 
przeznaczony do stosowania z zachowaniem techniki aseptycznej 
i standardowych praktyk zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt 
jest przeznaczony do stosowania wyłącznie przez lekarzy, 
zgodnie z lokalnymi przepisami, przeszkolony w zakresie 
odpowiednich technik wstrzykiwania wypełniaczy na bazie kwasu 
hialuronowego.
Niezbędna dawka wymagana do leczenia jest określana przez lekarza 
w zależności od nasilenia leczonego objawu klinicznego. Konieczne 
mogą być regularne sesje i uzupełnienia. Sugeruje się, aby nie 
przekraczać 2 sesji w roku, w odstępach 6 miesięcy, przy maksymalnej 
dawce dziennej 4 ml dla pacjenta o wadze 60 kg.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
•	Zalecany rozmiar kaniuli: 22 G.
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych itp).

•	Zapisać dane dotyczące REF (kod produktu) i UDI, w tym numer partii, 
użytego produktu w dokumentacji medycznej pacjenta, aby zapewnić 
identyfikowalność.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu. 

•	Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE: aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do 
wyrobu nie dodano żadnych środków znieczulających.
-	Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 

zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).

-	U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde. 

Wprawdzie ostateczny wybór techniki stosowanej podczas zabiegu 
należy do lekarza, jednak poniżej opisano technikę wykonywania 
wstrzyknięcia zalecaną przez producenta.

•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

PORADY DLA PACJENTA PO ZAKOŃCZENIU ZABIEGU
•	W ciągu 24 godzin po zabiegu nie naciskać skóry i nie nakładać 

kosmetyków na obszar implantu.
•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 

dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Przez 3 tygodnie po implantacji należy unikać zabiegów 
kosmetycznych (laser ablacyjny, peelingi itp.) w okolicy poddanej 
zabiegowi. 

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(zgodnie z opisem w części Opis i skład w instrukcji obsługi produktu).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych związanych z użyciem wyrobu, które mogą 
wystąpić bezpośrednio po zabiegu lub w pewnym odstępie czasu. 
Niektóre działania niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego 
zostały opisane w literaturze. Obejmują one, ale nie są ograniczone do: 
•	reakcji zapalnych (obrzęk, zaczerwienienie, rumień, opuchnięcie itp.), 

które mogą wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym; 
•	wybroczyn/krwiaków/siniaków; 
•	plam lub odbarwień w okolicy wstrzyknięcia; 
•	reakcji nietolerancji; 
•	nadwrażliwości leczonego obszaru; stwardnienia;
•	zakażenia; 
•	niezadowalającego efektu wypełnienia; 
•	ziarniniaka; 
•	przemieszczenia materiału;
•	drętwienia;
•	guzków; 
•	martwicy; 
•	grudeki guzków w miejscu wstrzyknięcia;
•	reakcji alergicznej na jeden lub więcej składników wyrobu; 
•	czasowego lub trwałego upośledzenie wzroku lub ślepoty. 
Należy natychmiast zgłosić lekarzowi każde zdarzenie niepożądane 
(wymienione powyżej lub inne), jeśli trwa ono dłużej niż 7 dni. Należy 
dokonać kontroli implantu i zastosować odpowiednie leczenie.

Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest 
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu o 
wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA Intense 
LV; ponadto każdy poważny incydent, który wystąpił w związku 
z wyrobem, należy zgłosić wytwórcy i właściwemu organowi 
państwa członkowskiego, w którym ma siedzibę użytkownik i/
lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
•	Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
•	Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Intense LV lub nieprzestrzeganiem instrukcji zawartych 
w tej ulotce dołączonej do opakowania. Wykwalifikowany lekarz 
jest odpowiedzialny za sprawdzenie przydatności produktu do 
zamierzonego zastosowania, a tym samym bierze na siebie całą 
odpowiedzialność oraz ryzyko w tym zakresie.

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać 
oraz utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i 
odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
SSCP jest dostępny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych 
(Eudamed), połączonej z Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense LV est un hydrogel d’acide hyaluronique réticulé 
enrichi en Glycine et L-Proline dans une solution tampon de 
phosphate. Le dispositif médical est un hydrogel stérile, apyrogène 
et injectable. NEAUVIA Intense LV est composé de hyaluronate de 
sodium hautement purifié d'origine non animale, obtenu à partie d'une 
fermentation bactérienne, non pathogène pour l'homme. L’hydrogel 
est transparent, incolore et gélatineux. Il se trouve dans des seringues 
préremplies jetables d’une capacité de 1,0 ml avec embout Luer Lock. 
La boîte contient une seringue, une notice d’utilisation, une aiguille 
et un ensemble d’étiquettes permettant d’identifier le produit et carte 
d'implantation.

COMPOSITION
Hyaluronate de sodium .........................................26 mg 
Solution tampon de phosphate enrichie* ............qs ad 1 ml
* avec Glycine et L-Proline.

UTILISATION PRÉVUE
NEAUVIA Intense LV est un dispositif médical injectable indiqué pour 
la correction temporaire du signe de l'atrophie sénile primaire des 
tissus mous du visage.
NEAUVIA Intense LV est destiné aux femmes (ni enceintes ni 
allaitantes) et aux hommes adultes (de plus de 26 ans) présentant une 
atrophie sénile primaire des tissus mous du visage.

INDICATIONS
NEAUVIA Intense LV est un hydrogel d'acide hyaluronique linéaire 
biodégradable résorbé dans le temps, destiné à être injecté en 
intradermique et/ou en sous-cutané pour restaurer le volume perdu 
des tissus mous.
NEAUVIA Intense LV, lorsqu'il est injecté en intradermique et/ou 
en sous-cutané, ajoute temporairement du volume aux tissus mous 
amincis du visage. Les études précliniques et cliniques ont démontré 
que la durée moyenne de dégradation de NEAUVIA Intense LV est de 
6 mois.
L'augmentation volumétrique du site d'injection traité est toujours 
directement proportionnelle à la quantité de produit NEAUVIA Intense 
LV injecté.

cONTRE-INDICATIONS
•	Patients présentant une atrophie secondaire infectieuse, traumatique, 

virale et iatrogène.
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Maladies auto-immunes actives de la peau.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et patients dont l’âge est inférieur à 26 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupières, cernes, pattes 

d’oie) et la région glabellaire.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas injecter simultanément avec un traitement au laser ou en 

avance séquentielle avec des sources laser ablatives, des peelings 
chimiques profonds ou une dermabrasion.

•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 
génitaux internes.

DOSAGE ET INSTRUCTIONS D'UTILISATION
PRÉCAUTIONS D'UTILISATION: le produit est destiné à être utilisé 
en observant une technique aseptique et une pratique standard en 
conformité avec la législation locale. Le produit est uniquement 
destiné à être utilisé par des médecins, conformément à la 
législation locale, formés aux techniques d'injection appropriées 
des produits de comblement à base d'acide hyaluronique.
En fonction de la gravité du signe clinique traité, la dose nécessaire 
au traitement est définie par le médecin. Des séances régulières et des 
retouches peuvent être nécessaires. Il est suggéré de ne pas dépasser 
2 séances par an, à 6 mois d'intervalle, avec une dose quotidienne 
maximale de 4 ml pour un patient de 60 kg.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT
•	Canule recommandée: 22 G.
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter la REF (code du produit) et l'UDI, y compris le numéro de lot, 
du produit utilisé dans le dossier médical du patient, afin d'assurer la 
traçabilité

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.
-	Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 

technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
-	Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 

approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde. Produit destiné à l’usage professionnel des médecins 
choisissant. leur propre technique d’administration. Cependant, 
il est conseillé de procéder à l’implantation selon les instructions 
d’injection du fabricant.

•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir le 

produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament 

antiinflammatoire réduisant l’enflure après l’injection, réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté.

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué 
par une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de 
traitement mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

CONSEILS AU PATIENT APRÈS LE TRAITEMENT
•	Pendant les 24 heures suivant le traitement, ne pas toucher la peau ni 

n'appliquer de produits cosmétiques sur la zone de l'implant.
•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 

chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Éviter les traitements esthétiques (laser ablatif, peeling, etc.) dans la 
zone traitée pendant 3 semaines après l'implantation. 

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux 
rayons UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après 
l’injection.

INSTRUCTIONS
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (comme décrit dans 

la section Description et composition de la notice d'utilisation du 
produit).

•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 
ne pas conserver les résidus.

•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 
patients différents.

•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de toutes les effets indésirables 
possibles associés à l’application du produit qui peuvent survenir 
immédiatement ou certain temps après l’injection. Après l’injection 
d’acide hyaluronique on a noté quelques effets indésirables. Ceux-ci 
incluent mais ne sont pas limités à:
•	réactions inflammatoires telles que rougeur, œdème, érythème, 

gonflement etc. qui peuvent être accompagnées par des 
démangeaisons ou de la douleur à la pression, ou par les deux à la fois;

•	ecchymoses/hématomes/bleu;
•	tâches et peau décoloré autour de l’endroit de l’injection;
•	réactions d’intolérance au produit;
•	sensibilité accrue à l’endroit de l’injection; induration;
•	infection;
•	effet de comblement peu satisfaisant du produit;
•	apparition de granulome;
•	dislocation du produit;
•	engourdissements;
•	grosseurs;
•	nécrose;
•	papules et nodules à l’endroit de l’injection;
•	réactions allergiques à l’un des ou plusieurs composants du produit;
•	déficience visuelle ou cécité temporaire ou permanente. 
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable 
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L’implant doit 
être vérifié et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est 
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA
Intense LV doit être signalé directement au fabricant et/ ou au 
distributeur du produit; en outre, tout incident grave survenu 
en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 
et/ou le patient réside.

STOCKAGE
•	Température de stockage entre 4° C et 27° C.
•	Ne pas exposer directement au soleil.
•	Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou une 
utilisation anormale du produit NEAUVIA Intense LV ou par son 
utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice. 
Le médecin qualifié est chargé de la vérification de l’adéquation du 
produit pour l’utilisation prévue et assume donc toute responsabilité 
et tout risque à cet égard.

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l’élimination 
des seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux 
procédures de l’établissement de santé et aux réglementations locales 
en vigueur.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
Le RCSPC (SSCP) est disponible dans la base de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), liée à l'IUD-ID de base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Intense LV es un hidrogel de Ácido Hialurónico reticulado 
enriquecido con Glicina y L-Prolina en solución reguladora de fosfato. 
El dispositivo médico es un hidrogel estéril, no pirogénico e inyectible. 
NEAUVIA Intense LV contiene hialuronato sódico altamente 
purificado de origen no animal, derivado de la fermentación bacteriana 
no patógena para los humanos. El hidrogel es gelatinoso, transparente 
e incoloro. El producto está contenido en una jeringuilla prellenada, 
desechable con conexión luerlock que tiene una capacidad de 1,0 ml. 
La caja contiene el producto, las instrucciones para el uso, la aguja y las 
etiquetas de identificación del producto y tarjeta de implante.

COMPOSICIÓN
Hialuronato de sodio .........................................26 mg 
Solución reguladora de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* con Glicina y L-Prolina.

USO INDICADO
NEAUVIA Intense LV es un producto médico inyectable indicado 
para corregir temporalmente los signos de la atrofia senil primaria de 
tejidos blandos de la cara.
NEAUVIA Intense LV es hecho para mujeres (mayores de 26 años, no 
embarazadas ni en periodo de lactancia) y hombres adultos con falta de 
tejidos blandos de la cara por atrofia senil primaria. 

INDICACIONES
NEAUVIA Intense LV es un hidrogel de ácido hialurónico lineal 
biodegradable que se reabsorbe con el tiempo, destinado a ser 
inyectado de forma intradérmica y/o en el tejido subcutáneo para 
restaurar el volumen perdido del tejido blando.
Cuando Intense LV se inyecta en intradérmica v/o el tejido subcutáneo, 
añade temporalmente volumen a los tejidos blandos suaves de la cara. 
Los estudios preclínicos y clínicos revelaron que el tiempo medio de 
degradación de NEAUVIA Intense LV es de 6 meses.
El aumento de volumen de la zona tratada en la que se ha inyectado 
el producto es siempre directamente proporcional a la cantidad de 
NEAUVIA Intense LV inyectado.

CONTRAINDICACIONES
•	Pacientes con atrofia secundaria infecciosa, traumática, viral y 

iatrogénica.
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	Enfermedades autoinmunes activos de la piel.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o pacientes menores de 26 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en la zona periocular (párpados, ojeras, patas gallina) y en 

la glabela.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No se debe inyectar simultáneamente con un tratamiento láser o 

en avance secuencial con fuentes láser ablativas, peelings químicos 
profundos o dermoabrasión.

•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 
internos.

DOSIS E INDICACIONES DE USO
PRECAUCIONES DE USO: el producto se debe utilizar con la técnica 
aséptica y la práctica estándar de acuerdo con la legislación local. Solo 
los médicos, formados en técnicas de inyección de rellenos a base 
de ácido hialurónico, deben usar el producto, de acuerdo con la 
legislación local.
Dependiendo de la gravedad de la parte tratada clínicamente, el 
médico define la dosis necesaria para el tratamiento. Puede que 
haga falta sesiones periódicas y retoques. Se sugiere no superar las 2 
sesiones al año, a intervalos de 6 meses, con una dosis máxima diaria 
de 4 ml para un/a paciente de 60 kg.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO
•	Tamaño recomendado de la cánula: 22 G.
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones 

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. (código del 
producto) y el UDI, incluyendo el número de lote, del producto 
utilizado para facilitar la trazabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

•	Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia.
-	Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 

aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).
-	En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona a 

tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado. Aun considerando que cada profesional utiliza la 
técnica que a él le sea más cómoda, cuando se utiliza el producto 
se recomienda realizar la infiltración según la técnica de inyección 
recomendada por el fabricante.

•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 
con la mano contralateral.

•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir los efectos inflamatorios asociados típicamente a una 

inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no presione la zona 

del implante ni aplique ningún cosmético sobre ella.
•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 

posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse 
a estos procedimientos, es fundamental informar siempre el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Se deben evitar los tratamientos de belleza (láser, peeling, etc.) en la 
zona tratada hasta 3 semanas después del implante. 

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (tal y como se describe en el apartado 
«Descripción y Composición» de las instrucciones de uso del 
producto).

•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 
el producto remanente debe eliminarse.

•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 
pacientes.

•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos 
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente 
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido 
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, hinchazón 

etc.) acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión 
o ambos;

•	equimosis/hematomas/moratones;
•	manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	reacciones de intolerancia;
•	hipersensibilidad en la zona tratada; induración;
•	infección;
•	débil efecto de llenado;
•	granuloma;
•	desplazamiento del material;
•	entumecimiento;
•	bultos;
•	necrosis;
•	pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	reacción alérgica a uno o más componentes del producto;
•	deterioro temporal o permanente de la visión o ceguera;
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento 
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días. 
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con 
NEAUVIA Intense LV debe ser comunicado al fabricante y/o al 
distribuidor del producto; además, cualquier incidente grave que 
se haya producido en relación con el producto se comunicará al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el 
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

CONSERVACIÓN
•	Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C y 

27° C.
•	No exponer a la acción de los rayos solares.
•	No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo 
del producto sanitario NEAUVIA Intense LV o por el uso en modo 
distinto al descrito en este folleto ilustrativo. El médico cualificado es 
responsable de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto, 
por lo que asume todas las responsabilidades y riesgos al respecto.

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, manipule y deseche las jeringas y las 
agujas de acuerdo con los procedimientos del centro de salud y la 
normativa local pertinente.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos. 
La certificación SSCP está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed), vinculada al UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIÇÃO
NEAUVIA Intense LV é um hidrogel de ácido hialurónico reticulado 
enriquecido com glicina e L-prolina em solução tampão de fosfato. 
O dispositivo médico é um hidrogel injetável estéril e apirogénico. O 
NEAUVIA Intense LV é composto por hialuronato de sódio altamente 
purificado de origem não animal, derivado de fermentação bacteriana, 
que é não patogénico para os humanos. O hidrogel é gelatinoso, 
transparente e incolor. O dispositivo está contido em seringas Luer-
Lock descartáveis pré-cheias com capacidade de 1,0 ml. A embalagem 
contém o dispositivo, as instruções de utilização, agulha e etiquetas de 
identificação do produto e cartão de implante.

COMPOSIÇÃO
Hialuronato de sódio ......................................... 26 mg 
Solução tampão de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* com glicina e L-prolina.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NEAUVIA Intense LV e é um dispositivo médico injetável indicado 
para a correção temporária do sinal de atrofia senil primária dos 
tecidos moles da face.
O NEAUVIA Intense LV destina-se a adultos (com mais de 26 anos), 
mulheres (não grávidas ou lactantes) e homens com atrofia senil 
primária e défices de tecidos moles da face.

INDICAÇÕES
NEAUVIA Intense LV é um hidrogel de ácido hialurónico linear 
biodegradável reabsorvido ao longo do tempo, destinado a ser injetado 
por via intradérmica e/ou subcutânea para restaurar o volume perdido 
dos tecidos moles.
O NEAUVIA Intense LV, quando injetado por via intradérmica e/ou 
subcutânea, adiciona temporariamente volume aos tecidos moles 
adelgaçados da face. Estudos pré-clínicos e clínicos demonstraram que 
o tempo médio de degradação do NEAUVIA Intense LV é de 6 meses.
O aumento volumétrico do local de injeção tratado é sempre 
diretamente proporcional à quantidade de produto NEAUVIA Intense 
LV injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
•	Pacientes com atrofia secundária infeciosa, traumática, viral e 

iatrogénica.
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Doenças autoimunes ativos da pele.
•	Varizes na área do implante.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou pacientes com idade inferior a 26 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injetar na zona periorbital (pálpebras, olheiras, pés de galinha) e 

na glabela.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não efetuar uma correção excessiva.
•	Não injetar em simultâneo com tratamento a laser ou em avanço 

sequencial com fontes de laser ablativas, peeling químico profundo 
ou dermoabrasão.

•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: o produto destina-se a ser usado 
observando a técnica assética e a prática normal, em conformidade 
com a legislação local. O produto destina-se a ser usado apenas por 
médicos, de acordo com a legislação local, formado nas técnicas de 
injeção apropriadas em enchedores à base de ácido hialurónico.
Dependendo da gravidade do quadro clínico tratado, a dose necessária 
para o tratamento é definida pelo médico. Podem ser necessárias 
sessões regulares e retoques. Sugere-se não ultrapassar 2 sessões por 
ano, com intervalo de 6 meses, com uma dose diária máxima de 4 ml 
para paciente de 60 kg.

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO
•	Tamanho da cânula recomendado: 22 G.
•	Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anote nos registos médicos do paciente a REF (código do produto) e a 
UDI, incluindo o número do lote, do produto utilizado, para garantir a 
rastreabilidade.

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis
	 reações adversas devidas à aplicação do produto.
•	O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o 
produto não contém nenhum tipo de anestésico.

-	Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 
usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).

-	Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado. Embora considerando que cada profissional usa a técnica 
mais apropriada para si, quando se utiliza o produto é aconselhável 
realizar o impante em conformidade com a técnica de injeção 
recomendada pelo Fabricante.

•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 
mão contralateral.

•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor o 
produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

CONSELHO PÓS-TRATAMENTO AO PACIENTE
•	Durante as 24 horas seguintes ao tratamento, não force ou aplique 

cosméticos na área do implante.
•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 

após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Tratamentos de beleza (laser ablativo, peeling, etc.) na área tratada 
devem ser evitados durante 3 semanas após a implantação. 

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

aDVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(conforme descrito na secção Descrição e Composição das IdU do 
produto).

•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 
imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.

•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda de 

esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, inchaço etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressão ou ambos.
•	equimoses/hematomas/contusões;
•	manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	reações de intolerância;
•	hipersensibilidade na zona tratada; endurecimento;
•	infeção;
•	efeito de enchimento fraco;
•	granuloma;
•	deslocamento do material;
•	dormência;
•	nódulos;
•	necroses;
•	pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	reação alérgica a um ou mais componentes do produto;
•	incapacidade visual temporária ou permanente, ou cegueira.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da 
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Intense LV deve ser comunicado ao Fabricante e/ou 
Distribuidor do produto; além disso, qualquer incidente grave que 
tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que 
o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

CONSERVAÇÃO
•	Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
•	Não expor à ação dos raios solares.
•	Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido 
do dispositivo médico NEAUVIA Intense LV ou pela utilização de um 
modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O médico 
habilitado é responsável por verificar que o produto é adequado para 
o uso pretendido, assumindo assim todas as responsabilidades e riscos 
a este respeito.

ELIMINAÇÃO
A fim de evitar riscos biológicos, manusear e eliminar seringas e 
agulhas de acordo com os procedimentos do estabelecimento de saúde 
e os regulamentos locais relevantes.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a médicos. 
O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre 
dispositivos médicos (Eudamed), associado ao UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
HYDROGEL AUS HYALURONSÄURE

BESCHREIBUNG
NEAUVIA Intense LV ist ein vernetztes, mit Glycin und L-Prolin 
angereichertes Hyaluronsäure-Hydrogel in Phosphatpufferlösung. Das 
medizinische Produkt handelt es sich um ein steriles, nicht-pyrogenes 
injizierbares Hydrogel. NEAUVIA Intense LV besteht aus hochreinem, 
durch bakterielle Fermentation gewonnenem und für den Menschen 
nicht gesundheitsschädlichem Natriumhyaluronat nicht tierischen 
Ursprungs. Das Hydrogel ist gelförmig, durchsichtig und farblos. Das 
Präparat wird mit Einwegspritzen mit Luer-Lock-Anschluss mit einem 
Volumen von 1,0 ml verabreicht. Die Verpackung beinhaltet eine Spritze, 
eine Gebrauchsanweisung, eine Nadel und einen Satz von Etiketten zur 
Identifizierung des Präparats und Implantatkarte.

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumhyaluronat .........................................26 mg 
Angereicherte* Phosphatpufferlösung ............qs ad 1 ml
*mit Glycin und L-Prolin.

VERWENDUNGSZWECK
Bei NEAUVIA Intense LV handelt es sich um ein injizierbares medizinisches 
Produkt, das zur vorübergehenden Korrektur der Anzeichen einer primären 
altersbedingten Gewebeatrophie im Gesicht angezeigt ist.
NEAUVIA Intense LV ist für Erwachsene (ab 26 Jahren), Frauen (die weder 
schwanger sind noch stillen) sowie Männer mit primärer altersbedingter 
Gewebeatrophie im Gesicht bestimmt.

INDIKATIONEN
NEAUVIA Intense LV ist ein biologisch abbaubares, lineares Hyaluronsäure-
Hydrogel, das mit der Zeit resorbiert wird. Es wird intradermal und/
oder in die Subkutis injiziert, um verloren gegangenes Gewebevolumen 
wiederherzustellen.
NEAUVIA Intense LV wird in die Subkutis und/oder intradermal injiziert 
und verleiht dem geschwächten Gewebe im Gesicht vorübergehend mehr 
Volumen. Präklinische und klinische Studien haben gezeigt, dass NEAUVIA 
Intense LV durchschnittlich innerhalb von sechs Monaten abgebaut wird.
Die Zunahme des Volumens an der behandelten Injektionsstelle verläuft 
stets direkt proportional zur Menge des injizierten NEAUVIA Intense LV-
Produkts.

gEGENANZEIGEN
•	Patienten mit sekundärer infektiöser, traumatischer, viraler und iatrogener 

Atrophie.
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, etc.) an oder nahe dem 

Bereich der Behandlung.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Aktive Autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und patienten unter 26 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen, 

Krähenfüße) und in den Glabella-Bereich einspritzen.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht gleichzeitig mit einer Laserbehandlung oder nacheinander mit 

ablativen Laserquellen, tiefen chemischen Peelings oder Dermabrasion 
anwenden.

•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

DOSIERUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG: das Produkt sollte 
im Rahmen aseptischer Techniken sowie der üblichen Vorgehensweisen 
in Übereinstimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen verwendet 
werden. Dieses Produkt darf nur von Ärzten verabreicht werden, 
die in den entsprechenden Injektionstechniken für Füllstoffe auf 
Hyaluronsäurebasis geschult wurden, und die die vor Ort geltenden 
Vorschriften einhalten.
Die für die Behandlung erforderliche Dosis wird vom Arzt abhängig vom 
Schweregrad des klinischen Befunds festgelegt. Möglicherweise sind 
regelmäßige Behandlungen und Auffrischungen erforderlich. Es wird 
empfohlen, bei Patienten mit einem Körpergewicht von 60 kg jährlich 
in Abständen von sechs Monaten höchstens zwei Sitzungen mit einer 
maximalen Tagesdosis von 4 ml durchzuführen

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
•	Empfohlene Kanülengröße: 22 G.
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine Krankengeschichte 

(gegenwärtige Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum, 
fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

•	Erfassen Sie die REF (Produktcode) sowie die UDI einschließlich der 
Chargennummer des verwendeten Produkts in der Krankenakte des 
Patienten, um die Nachverfolgbarkeit zu gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, Kontraindikationen 
und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

•	Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.

ANÄSTHESIE: um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, enthält 
das Produkt keinerlei Betäubungsmittel.

-	Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. In diesem 
Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade- 
Technik ratsam.

-	Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich sorgfältig 

mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung bringen. 

Obwohl das Produkt für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die selbst 
entscheiden, welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist es 
doch ratsam, beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch den 
Hersteller empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 
Operateurs auszuformen.

•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 
massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der Injektion 
ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder einem 
Gel behandelt werden.

RATSCHLAG FÜR PATIENTEN IM ANSCHLUSS AN DIE BEHANDLUNG
•	Im Anschluss an die Behandlung sollte der Implantatbereich für 

24 Stunden nicht belastet werden. Zudem sollten keine Kosmetika 
aufgetragen werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen oder 
zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient dennoch 
solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener Arzt, der die 
Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Im behandelten Bereich sollte im Anschluss an die Implantation für drei 
Wochen auf Schönheitsbehandlungen (ablative Laserquellen, Peelings 
usw.) verzichtet werden. 

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter Verpackung 

verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu sein 

scheint (wie in den Abschnitten „Beschreibung“ und „Zusammensetzung“ 
der Packungsbeilage beschrieben).

•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 
werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.

•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten 
injiziert werden.

•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen des 
Körpers verwendet werden.

•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum Verlust 

der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des Patienten 
haben.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, die sofort 
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die Fachliteratur 
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure einige unerwünschte 
Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf Vollständigkeit:
•	entzündliche reaktionen (wie hautrötungen, Ödem, erytheme, 

schwellungen), die von juckreiz oder druckschmerzen oder beidem 
begleitet werden können;

•	ekchymosen/hämatome/blutergüsse;
•	flecken und verfärbungen rund um die injektionsfläche;
•	präparat-intoleranz;
•	überempfindlichkeit an der injektionsstelle; verhärtungen;
•	infektionen;
•	schwache füllwirkung;
•	granulomen;
•	verschiebung des materials;
•	taubheitsgefühl;
•	klumpenbildung;
•	nekrose;
•	beulen und knötchen im injektionsbereich;
•	allergische reaktionen auf eine oder mehrere komponenten des produkts;
•	vorübergehende oder dauerhafte Sehbehinderung oder Blindheit.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen (wie 
oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss der 
Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft und 
behandelt werden.

Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden unerwünschten 
Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / oder dem Vertreiber des 
Präparats angezeigt werden; darüber hinaus ist jedes schwerwiegende 
Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der 
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen +4° C und +27° C 

gelagert werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte oder 
Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgemäßen 
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Intense LV verursacht 
werden oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt 
beschriebene Art und Weise der Verwendung zurückzuführen sind. Der 
verantwortliche Arzt ist für die Überprüfung der Eignung des Produkts für 
die vorgesehene Verwendung verantwortlich und trägt somit die gesamte 
diesbezügliche Verantwortung und das Risiko.

ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte beschränkt.
Die SSCP ist in der europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(Eudamed) verfügbar, die mit der Basis-UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL

KIRJELDUS
NEAUVIA Intense LV on ristseotud hüaluroonhappe hüdrogeel 
fosfaatpuhverlahuses, mida on rikastatud glütsiini ja L-proliiniga. 
Meditsiiniseade on steriilne, mittepürogeenne, süstitav hüdrogeel. 
NEAUVIA Intense LV koosneb ülipuhtast mitteloomset päritolu 
bakterite kääritamisel saadud naatriumhüaluronaadist, mis ei ole 
inimeste jaoks patogeenne. Hüdrogeel on geeljas, läbipaistev ja 
värvitu. Preparaat tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes luerlock 
süstaldes. Pakendis on preparaat, kasutusjuhend, nõel ja toote 
tuvastamise märgised ja implantaadi kaart.

KOOSTIS
Naatriumhüaluronaat …………………………………..26 mg 
Rikastatud* fosfaatpuhverlahus …………qs ad 1 ml
* glütsiini ja L-proliiniga.

KASUTUSNÄIDUSTUS
NEAUVIA Intense LV on süstitav meditsiiniseade, mis on ette nähtud 
vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarse atroofia 
ajutiseks korrigeerimiseks.
NEAUVIA Intense LV on mõeldud täiskasvanutele (üle 26-aastastele) 
naistele (mitte rasedatele ega imetavatele) ja meestele, kellel on 
vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarne atroofia.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Intense LV on biolagunev aja jooksul resorbeeruv 
lineaarse hüaluroonhappe hüdrogeel, mis on ette nähtud süstimiseks 
intradermaalselt ja/või subkutaanselt, et taastada pehmete kudede 
täidlus.
Intradermaalselt ja/või subkutaanselt süstitud NEAUVIA Intense 
LV lisab näo kõhetunud pehmetele kudedele ajutiselt täidlust. 
Prekliinilised ja kliinilised uuringud on näidanud, et Intense LV’i 
lagunemisaeg on keskmiselt 6 kuud.
Ravitud süstekoha täidlus suureneb alati proportsionaalselt süstitud 
Intense LV’i kogusega.

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Sekundaarse nakkusliku, traumaatilise, viirusliku ja iatrogeense 

atroofiaga patsiendid.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Nahka mõjutavad aktiivsed autoimmuunhaigused.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või patsientidele kui 26-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige preorbitaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune 

piirkond, „kanavarbad“) ega ninajuure piirkonda.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige samaaegselt laserraviga ega järjestikku pärast eelnevat 

ravi ablatiivsete laserallikate, sügava keemilise koorimise või 
dermabrasiooniga.

•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ANNUSTAMINE JA KASUTUSJUHEND
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEKS: toode on ette nähtud 
kasutamiseks, järgides aseptilist tehnikat ja tavapraktikat kooskõlas 
kohalike seadustega. Toode on mõeldud kasutamiseks vastavuses 
kohalike seadustega ainult arstidele, kes on saanud väljaõppe 
hüaluroonhappepõhiste täiteainete süstetehnikate alal.
Sõltuvalt ravitava kliinilise tunnuse ulatusest määrab raviks vajaliku 
annuse arst. Vajalikud võivad olla regulaarsed visiidid ja täiendused. 
Soovitatav on kuni 2 visiiti 6-kuuliste vahedega, maksimaalne 
ööpäevane annus on 4 ml 60 kg kaaluvale patsiendile.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE
•	Soovitatav kanüüli suurus: 22 G.
•	Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Lisage jälgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme tootekood 

(REF) ja seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI), sh 
partiinumber.

•	Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 
preparaadi kõrvalmõjudest.

•	Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS: vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit.
-	Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 

soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).

-	Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk 

põhjalikult jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava 
desinfitseerimisvahendiga.

•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat. Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, 
soovitatakse siirdamisel lähtuda tootja ettenähtud süstimistehnikast.

•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või 

geelidega.

RAVIJÄRGSED NÕUANDED PATSIENDILE
•	24 tunni jooksul pärast ravi ei või implantaadile survet avaldada ega 

kasutada sellel kosmeetikat.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	3 nädala jooksul pärast implanteerimist ei ole süstekohas soovitatav 
teha kosmeetilisi hooldusi (laser, koorimine jne). 

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud toote kasutusjuhendi lõigus 
„Kirjeldus ja koostis“).

•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 
jäänud preparaat tuleb ära visata.

•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem, paistetus, jne), 

mis võivad olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid/muljumishaavad;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus; süstekoha kõvastumine;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	granuloom;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	muhud;
•	nekroos;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
•	allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes;
•	ajutine või püsiv nägemiskahjustus või pimedus; 
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Intense LV süstimisega seotud soovimatutest mõjudest; igast 
seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat 
ning kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat 
asutust.

HOIUSTAMINE
•	Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
•	Hoidke otsese päikesevalguse eest.
•	Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Intense LV valest või 
ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui 
pakendi infolehel kirjeldatud. Kvalifitseeritud arst on vastutav toote 
kavandatavaks kasutuseks sobivuse kontrollimise eest ja sellega 
seotud kõikide kohustuste ning riskide eest.

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja hävitage süstlad ning 
nõelad vastavalt tervishoiuasutuse protseduuridele ning asjakohastele 
kohalikele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.
Kokkuvõte seadme ohutuse ja tõhususe kohta (SSCP) on 
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) 
ning see on ühendatud seadme kordumatu põhi-UDI-DI-ga 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS

APRAŠYMAS
NEAUVIA Intense LV yra kryžminių jungčių hialurono rūgšties 
hidrogelis su glicinu ir L-prolinu fosfato buferiniame tirpale. 
Medicinos prietaisas yra sterilus, nepirogeninis injekcinis hidrogelis. 
Neauvia Intense LV sudėtyje yra labai išgryninto negyvūninės kilmės 
natrio hialuronato, gauto bakterijų fermentacijos būdu, kuris nėra 
patogeniškas žmonėms. Hidrogelis yra gelio konsistencijos, skaidrus ir 
bespalvis. Įrenginys pristatomas užpildytuose 1,0 ml vienkartiniuose 
švirkštuose su Luerio užraktu. Pakuotėje yra įrenginys, naudojimo 
instrukcijos, adata ir produkto identifikavimo etiketės ir implanto 
kortelė.

SUDĖTIS
Natrio hialuronatas …………………………………..26 mg 
Praturtintas* fosfato buferinis tirpalas …………qs ad 1 ml
* su glicinu ir L-prolinu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
NEAUVIA Intense LV yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas 
laikinai koreguoti pirminės veido minkštųjų audinių senilinės atrofijos 
požymius.
NEAUVIA Intense LV skirtas suaugusioms (vyresnėms nei 26 metų) 
moterims (nesilaukiančioms ir maitinančioms krūtimi) ir vyrams su 
pirminiu senatviniu veido minkštųjų audinių atrofijos sutrikimu.

INDIKACIJOS
NEAUVIA Intense LV yra biologiškai skaidomas linijinis hialurono 
rūgšties hidrogelis, rezorbuotas laikui bėgant, skirtas švirkšti į odą ir 
(arba) į poodį, kad būtų atkurtas prarastas minkštųjų audinių tūris.
NEAUVIA Intense LV, sušvirkštas į odą ir (arba) į poodį, laikinai 
padidina plonesnių minkštųjų veido audinių tūrį. Ikiklinikiniai ir 
klinikiniai tyrimai parodė, kad NEAUVIA Intense LV skaidymosi laikas 
sudaro vidutiniškai 6 mėnesius.
Gydomos injekcijos vietos tūrio padidėjimas visada yra tiesiogiai 
proporcingas suleisto NEAUVIA Intense LV preparato kiekiui.

KONTRAINDIKACIJOS
•	Pacientai, turintys antrinę infekcinę, trauminę, virusinę ir jatrogeninę 

atrofiją.
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ 

arba šalia aktualios srities.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Aktyvūs autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba pacientams negu 26 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima naudoti periorbitalinėje zonoje (akių vokams, 

paakiams, „vištos kojai“) ir tarpuakyje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Neleiskite tuo pat metu, kai atliekamas gydymas lazeriu arba kai 

nuosekliai atliekamamos lazerinės abliacijos, gilaus cheminio 
šveitimo ir dermabrazijos procedūros.

•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
ATSARGUMO PRIEMONĖS: preparatas skirtas naudoti laikantis 
aseptikos reikalavimų ir laikantis vietinių įstatymų. Preparatas 
skirtas naudoti tik gydytojams, išmokytiems tinkamai švirkšti 
hialurono rūgšties pagrindu pagamintus užpildus.
Priklausomai nuo gydomo klinikinio požymio sunkumo, reikiamą 
dozę gydymui nustato gydytojas. Gali prireikti reguliarių seansų ir 
koregavimo procedūrų. Rekomenduojama neviršyti 2 seansų per metus 
6 mėnesių intervalu, didžiausia paros dozė 60 kg sveriančiam pacientui 
yra 4 ml.

PARUOŠIMAS NAUDOTI
•	Rekomenduojamas kanulės dydis: 22 G.
•	urinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Ažymėkite produkto REF (produkto tipą) ir UDI numerį, įskaitant 
produkto, kuris buvo naudotas, serijos numerį, paciento ligos 
istorijoje – taip bus užtikrinamas atsekamumas.

•	Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir
	 nepageidaujamas reakcijas.
•	Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA: Siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
-	Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

-	Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama vartoti 
anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio – 

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką. Nors suprantame, kad kiekvienas 
specialistas naudos jo arba jos mėgiamą techniką, naudojant 
produktą, rekomenduojame atlikti implantaciją pagal gamintojo 
rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 
produktą.

•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 
geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.

PATARIMAI PACIENTUI PO GYDYMO
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ar 

naudoti ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (abliatyvinių lazerinių, šveitimo ir pan).

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

produkto naudojimo instrukcijų skyriuje „Aprašymas ir sudėtis“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. 

Produkto likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su 

ketvirtinėmis amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą, patinimas ir pan.), 

galimai siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	echimoze/hematoma/mėlynės;
•	dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	netoleravimo reakcijas;
•	padidėjusį gydytos vietos jautrumą; sukietėjimas;
•	infekciją;
•	prastą užpildymo efektą;
•	granuliomą;
•	medžiagos vietos pakeitimą;
•	sustingimą;
•	guzeliai;
•	nekrozę;
•	papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	alerginę reakciją į vieną arba daugiau produkto sudedamąją dalį;
•	laikinas ar nuolatinis regos sutrikimas arba aklumas.
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui. 
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti apie 
nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu NEAUVIA Intense 
LV; Be to, apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą incidentą būtina 
pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra įsisteigęs 
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS
•	Laikykite 4–27° C.
•	Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
•	Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Intense LV naudojimas arba jo naudojimas būdu, 
kuris nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Kvalifikuotas gydytojas 
yra atsakingas už produkto tinkamumo atitinkamai paskirčiai 
patikrinimą, todėl prisiima visą atsakomybę ir riziką šiuo atžvilgiu. 

ŠALINIMAS
Siekiant išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite 
ir išmeskite laikydamiesi sveikatos priežiūros įstaigos procedūrų ir 
atitinkamų vietinių taisyklių. 
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisų duomenų bazėje 
(Eudamed), susietoje su pagrindine UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NEAUVIA INTENSE LV
HIALURONSK  BES HIDROGĒLS

APRAKSTS
NEAUVIA Intense LV ir šķērssaistīts hialuronskābes hidrogēls, kas 
bagātināts ar glicīnu un L-prolīnu fosfātu buferšķīdumā. Medicīniskā 
ierīce ir sterils, nepirogēns, injicējams hidrogēls. NEAUVIA Intense LV 
satur augstas tīrības pakāpes nātrija hialuronātu, kas nav dzīvnieku 
izcelsmes, ir iegūts bakteriālajā fermentācijā un nepatogēns cilvēkiem. 
Hidrogēls ir caurspīdīga un bezkrāsaina želejveida masa. Iekārta 
tiek piegādāta vienreizlietojamās 1,0 ml pilnšļircēs ar Luera tipa 
savienojumu. Iepakojumā atrodas iekārta, lietošanas instrukcija, adata 
un produkta identifikācijas uzlīmes un implanta kartīte.

SASTāVS
Nātrija hialuronāts …………………………………..26 mg 
Bagātināts* fosfātu buferšķīdums …………pietiekams daudzums 1 ml
* ar glicīnu un L-prolīnu.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
NEAUVIA Intense LV ir injicējama medicīniska ierīce, kas paredzēta 
primāras mīksto audu senilās sejas atrofijas pazīmes īslaicīgai 
korekcijai.
NEAUVIA Intense LV ir paredzēts pieaugušām (vairāk nekā 26 gadus 
vecām) sievietēm (kurām nav iestājusies grūtniecība un kas nebaro 
bērnu ar krūti) un vīriešiem ar primāru senilu atrofiju, sejas mīksto 
audu deficītu.

INDIKāCIJAS
NEAUVIA Intense LV ir bioloģiski noārdāms lineārs hialuronskābes 
hidrogēls, kas laika gaitā uzsūcas un paredzēts injicēšanai intradermāli 
un/vai subkutāni, lai atjaunotu zaudēto mīksto audu apjomu.
NEAUVIA Intense LV, ja to injicē intradermāli un/vai subkutāni, 
īslaicīgi piešķir apjomu sejas samazinātajiem mīkstajiem audiem. 
Pirmsklīniskie un klīniskie pētījumi parādīja, ka NEAUVIA Intense LV 
noārdīšanās vidējais laiks ir 6 mēneši.
Veiktās injekcijas vietas tilpuma palielināšanās vienmēr ir tieši 
proporcionāla injicētā NEAUVIA Intense LV produkta daudzumam.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Pacienti ar sekundāru infekcijas, traumas, vīrusu un jatrogēnu 

atrofiju.
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Aktīvi autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt pacientiem, kuras nav sasniegušas 26 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt acu zonā (plakstiņos, zem acs, t.s. “vārnu kājiņu” apvidū) 

un virsdegunes zonā.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus ar lāzerterapiju vai secīgi ar ablatīviem lāzera 

avotiem, dziļu ķīmisko pīlingu vai dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

DEVAS UN LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI: produkts ir paredzēts 
lietošanai, ievērojot aseptikas tehniku un standarta praksi saskaņā 
ar vietējiem tiesību aktiem. Produkts ir paredzēts lietošanai 
tikai ārstiem saskaņā ar vietējiem tiesību aktiem, kuri ir 
apmācīti injicēšanas metodēs pildvielu uz hialuronskābes bāzes 
injicēšanai.
Atkarībā no klīniski ārstētās pazīmes smaguma, ārstēšanai 
nepieciešamo devu nosaka ārsts. Var būt nepieciešamas regulāras 
sesijas un korekcijas. Ieteicams nepārsniegt 2 sesijas gadā ar 6 mēnešu 
intervālu ar maksimālo dienas devu 4 ml 60 kg smagam pacientam.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI
•	Ieteicamais kanulas izmērs: 22 G.
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas
	 procedūras, alerģijas utt.).
•	Lai nodrošinātu izsekojamību, pierakstiet pacienta medicīniskajos 

dokumentos izmantotā produkta REF (produkta kodu) un UDI, 
tostarp partijas numuru.

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

•	Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA: lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas 
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus.
-Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 

jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).

-Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku. Lai gan katrs profesionālis lietos savu izvēles metodi šā 
produktu ievadīšanai, ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja 
ieteikto injicēšanas metodi.

•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti 
ir saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

PĒCĀRSTĒŠANAS IETEIKUMI PACIENTAM
•	 Implanta zona nedrīkst saspringt un uz tās nedrīkst uzklāt dekoratīvo 

kosmētiku 24 stundu laikā pēc procedūras.
•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 

ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas pēc implantācijas jāizvairās no skaistumkopšanas 
procedūrām (ablācijas lāzers, pīlings utt.) apstrādātajā zonā. 

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

BRĪDINĀJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā aprakstīts 

produkta lietošanas pamācībā sadaļā Apraksts un sastāvs).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.

REAKCIJAS UZ ĀRSTĒŠANU	UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
•	iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma, pampums utt.), 

iespējams, kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
•	ekhimoze/asinsizplūdumi/zilumi;
•	ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū;
•	nepanesības reakcijas;
•	paaugstināta jutība injekcijas apvidū; sacietējums;
•	infekcija;
•	neatbilstoša aizpildīšana;
•	granuloma;
•	materiāla izkustēšanās;
•	nejutīgums;
•	izspīlējumi;
•	nekroze;
•	papulas un mezgli injekcijas apvidū;
•	īslaicīgi vai pastāvīgi redzes traucējumi vai aklums.
•	alerģiskas reakcijas uz vienu vai vairākām produkta sastāvdaļām.
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām 
nevēlamām blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu 
ar NEAUVIA Intense LV; turklāt par visiem nopietniem 
starpgadījumiem, kam ir saistība ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam 
un kompetentajai iestādei tajā dalībvalstī, kurā pastāvīgi uzturas 
vai atrodas lietotājs un/vai pacients.

UZGLABĀŠANA
•	Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
•	Sargāt no tiešiem saules stariem.
•	Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai izrietošu 
kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA Intense 
LV nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai neatbilstoša 
lietošana. Kvalificētā ārsta pienākums ir pārliecināties par produkta 
piemērotību paredzētajam lietojumam, un līdz ar to viņš/viņa uzņemas 
visu atbildību un riskus attiecībā uz to.

IZNĪCINāŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, ar šļircēm un adatām jārīkojas 
un no tām jāatbrīvojas saskaņā ar veselības aprūpes iestādes 
procedūrām un atbilstošajiem vietējiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.
Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams 
Eiropas medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed), kur tas ir piesaistīts 
pie pamata UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.
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EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745 
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください 

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and 	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
	 utilização
DE	 Bei beschädigter Verpackung nicht verwen
	 den und die Gebrauchsanweisung konsultieren
EE	 Ärge kasutage, kui pakend on avatud või katki
LT	 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir susipažinti 	
	 su naudojimo instrukcija

LV	 Nelietojiet, ja iesaiņojums ir bojāts; izlasiet 	
	 lietošanas norādījumus
BG	 Не използвайте, ако опаковката е повредена, и 	
	 консултирайте инструкциите за употреба 
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte 	
	 si pokyny k použití
SK	 Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte 	
	 si návod na použitie
RO	 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 	
	 consultați instrucțiunile de utilizare
RU	 Не используйте при повреждении упаковки и 	
	 ознакомьтесь с инструкцией по применению
da	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi	
	 get, og se brugsanvisning
AR	
cn 包装破损请勿使用，并请查阅使用说明包装破损请勿使用，并请查阅使用说明
kO 패키지가 손상되어 있으면 사용하지 말고 사용설명서를 참조하십시오
ja パッケージが破損している場合には使用せず、使用説明書を参照してください

لا تستعمل العبوة إذا كان بها أضرار

EN	 Catalogue number
IT	 Numero di catalogo
PL	 Numer katalogowy
FR	 Numéro de catalogue
ES	 Número de catálogo
PT	 Número de catálogo
DE	 Katalognummer
EE	 Tootekood
LT	 Katalogo numeris
LV	 Katalognumurs

BG	 Каталожен номер 
CZ	 Katalogové číslo
SK	 Katalógové číslo
RO	 Număr de catalogl
RU	 Номер по каталогу
da	 Katalognummer
AR	
cn 目录编号目录编号
kO 카탈로그 번호
ja カタログ番号

رقم الكتالوج

NEAUVIA INTENSE LV
HYDROGÉL KYSELINY HYALURONOVEJ

POPIS
NEAUVIA Intense LV je zosieťovaný hydrogél kyseliny hyalurónovej 
obohatený o glycín a L-prolín vo fosfátovom tlmivom roztoku. 
Zdravotnícka pomôcka je sterilný, nepyrogénny, injekčný hydrogél. 
NEAUVIA Intense LV pozostáva z vysoko purifikovaného hyaluronátu 
sodného neživočíšneho pôvodu, získaného bakteriálnou fermentáciou, 
ktorý je pre ľudí nepatogénny. Hydrogel je rôsolovitý, priehľadný a 
bezfarebný. Prípravok sa dodáva vo vopred naplnených jednorazových 
striekačkách s obsahom 1,0 ml s luerovým zámkom. Balenie obsahuje 
túto pomôcku, návod na použitie, ihlu a identifikačné štítky produktu 
a karta implantátu.

ZLOŽENIE
Hyaluronát sodný .........................................26 mg 
Obohatený* fosfátový tlmivý roztok ............q.s. ad 1 ml
* s glycínom a L-prolínom.

URČENÉ POUŽITIE
NEAUVIA Intense LV je injekčná zdravotnícka pomôcka určená na 
dočasnú korekciu prejavu primárnej senilnej atrofie mäkkých tkanív 
na tvári.
NEAUVIA Intense LV je určená pre dospelých (nad 26 rokov), ženy (nie 
tehotné a dojčiace), a mužov s primárnou senilnou atrofiou s deficitom 
mäkkých tkanív tváre.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Intense LV je biologicky odbúrateľný lineárny hydrogél 
kyseliny hyalurónovej resorbovaný v priebehu času, určený na 
intradermálne a/alebo subkutánne podanie na obnovenie strateného 
objemu mäkkého tkaniva.
NEAUVIA Intense LV pri intradermálnom a/alebo subkutánnom 
injikovaní dočasne dodáva objem stenčeným mäkkým tkanivám tváre.
Predklinické a klinické štúdie preukázali, že priemerný čas degradácie 
NEAUVIA Intense LV je 6 mesiacov.
Objemový nárast ošetrovaného miesta vpichu je vždy priamo úmerný 
množstvu vstreknutého produktu NEAUVIA Intense LV.

KONTRAINDIKÁCIE
•	Pacienti so sekundárnou infekčnou, traumatickou, vírusovou a 

iatrogénnou atrofiou.
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v 

blízkosti oblasti ošetrenia.
•	Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
•	Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 

určenej na ošetrenie.
•	Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
•	Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
•	Pacienti s neliečenou epilepsiou.
•	Aktívne autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
•	Neinjektujte deťom a pacientom do 26 rokov.
•	Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
•	Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení 

dočasnými alebo trvalými výplňami.
•	Neinjektujte do periorbitálnej oblasti (očné viečka, oblasť pod očami, 

vrásky v kútikoch očí) a do oblasti glabely.
•	Neinjektujte do krvných ciest.
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	Nevstrekujte súčasne s laserovým ošetrením ani pred laserovou 

abláciou, hlbokým chemickým peelingom alebo dermabráziou.
•	Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA POUŽITIE: produkt je určený na 
použitie pri dodržaní aseptickej techniky a štandardnej praxe v súlade 
s miestnou legislatívou. Produkt je určený len na použitie lekármi 
v súlade s miestnou legislatívou, vyškolenými v príslušných 
injekčných technikách výplní na báze kyseliny hyalurónovej.
V závislosti od závažnosti klinického liečeného príznaku lekár určí 
potrebnú dávku na liečbu. Môžu byť potrebné pravidelné stretnutia 
a úpravy. Odporúča sa neprekračovať 2 sedenia za rok v 6-mesačných 
intervaloch s maximálnou dennou dávkou 4 ml pre 60 kg pacienta.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE
•	Odporúčaná veľkosť kanyly 22 G.
•	Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne 

infekcie, užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, 
chirurgické zákroky, alergie atď.)

•	Zapíšte si REF (kód produktu) a UDI, vrátane čísla šarže, produktu 
použitého v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby sa zabezpečila 
sledovateľnosť.

•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.

•	Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia, 
produkt neobsahuje žiadne anestetiká.
-	Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, 

odporúčame použiť techniku lokálnych nervových blokov.
-	U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným 
prostriedkom.

•	Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 

(retrograde sliding). Ak vezmeme do úvahy, že každý zdravotník 
použije vlastnú uprednostňovanú techniku, pri použití tohto 
produktu odporúčame postupovať pri implantácii podľa injekčnej 
techniky odporúčanej výrobcom.

•	V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 

lepšie distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ
•	Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu 

(ktorý je fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
•	Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 

ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
•	Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.

PORADENSTVO PO LIEČBE PACIENTOVI
•	24 hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak či kozmetické 

prípravky.
•	Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti 

nemali podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient 
takýto zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o 
umiestení implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (ablačný laser, 
peeling, a pod.) po dobu 3 týždňov od implementovania. 

•	Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu 
vystaveniu slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

UPOZORNENIE
•	Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 

nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako 

je popísané v časti Popis a zloženie v návode na použitie produktu).
•	Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu 

je nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických 

oblastiach.
•	Produkt nemiešajte s inými látkami.
•	Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami 

ako benzalkóniumchlorid.
•	Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže 

viesť k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie 
pacienta.

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite 
alebo určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži 
kyseliny hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem 
iného:
•	zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém, opuch a pod.), môžu 

byť sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
•	ekchymózy/hematómy/podliatina
•	fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
•	reakcie spojené s neznášanlivosťou,
•	precitlivelosť v oblasti ošetrenia, indurácia,
•	infekcia,
•	slabý účinok výplne,
•	granulóm,
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	hrčky,
•	nekróza,
•	papuly a noduly v oblasti injektáže,
•	alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu,
•	dočasné alebo trvalé poškodenie zraku alebo slepota.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom 
je závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením 
pomocou NEAUVIA Intense LV je nutné informovať výrobcu a/
alebo distribútora produktu; okrem toho sa má každá závažná 
udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti s pomôckou, oznámiť 
výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom 
používateľ a/alebo pacient prebýva.

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slnečnému svetlu.
•	Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a 
následné poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym 
použitím zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Intense LV alebo jej 
použitím spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za 
overenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný 
kvalifikovaný lekár, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a 
riziká v tomto ohľade.

LIKVIDÁCIA
Aby ste predišli biologickým rizikám, pri manipulácii a likvidácii 
injekčných striekačiek a ihiel postupujte v súlade s postupmi 
zdravotníckeho zariadenia a príslušnými miestnymi právnymi 
predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je k 
dispozícii v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), 
prepojený so základným UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense LV е взаимносвързан хидрогел с хиалуронова 
киселина, обогатен с глицин и L-пролин във фосфатен буферен 
разтвор. Медицинското изделие е стерилен, апирогенен, 
инжекционен хидрогел. NEAUVIA Intense LV се състои от високо 
пречистен натриев хиалуронат от неживотински произход, получен от 
бактериална ферментация, който е непатогенен за хората. Хидрогелът 
е желатинообразен, прозрачен и безцветен. Изделието се доставя в 
предварително напълнени 1,0 ml спринцовки за еднократна употреба 
с луер лок свързване. Опаковката съдържа изделието, инструкции за 
употреба, игла и етикети за идентификация на продукта и карта за 
имплантиране.

СЪСТАВ
Натриев хиалуронат …………………………………..26 мг
Обогатен* фосфатен буферен разтвор …………qs ad 1 мл
* с глицин и Ел-пролин.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
NEAUVIA Intense LV е инжекционно медицинско изделие, 
предназначено за временно коригиране на признака на първична 
сенилна атрофия на меките тъкани на лицето.
NEAUVIA Intense LV е предназначен за възрастни (над 26 годишни), 
жени (небременни и некърмещи) и мъже с първична сенилна атрофия 
дефицити на меките тъкани на лицето.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense LV е биоразградим линеен хидрогел на хиалуронова 
киселина, резорбиран с времето, предназначен за интрадермално и/
или подкожно инжектиране за възстановяване на загубения обем на 
меките тъкани.
NEAUVIA Intense LV, когато се инжектира интрадермално и/или 
подкожно, добавя временно обем към изтънените меки тъкани на 
лицето. Предклиничните и клиничните проучвания показват, че 
средното време за разграждане на NEAUVIA Intense LV е 6 месеца.
Обемното увеличение на третираното място на инжектиране винаги 
е правопропорционално на количеството инжектиран продукт 
NEAUVIA Intense LV.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенти с вторична инфекциозна, травматична, вирусна и 

ятрогенна атрофия.
•	Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или 

близо до терапевтичната област.
•	Пациенти на лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова 

терапия в терапевтичната област.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова 

киселина.
•	Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 

белези.
•	Пациенти с нелекувана епилепсия.
•	Активни автоимунни разстройства, засягащи кожата.
•	Варици в областта на импланта.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 

26 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са 

били лекувани с временни или постоянни пълнители в същата 
област.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в периорбиталната област 
(клепачите, областта под очите, бръчки тип „пачи крак“) и областта 
между веждите.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
•	Да се избягва свръхкорекция.
•	Не инжектирайте едновременно с лазерно лечение или 

последователно с аблативни лазерни източници, дълбок химически 
пилинг или дермабразио.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните 
полови органи.

ÌДОЗИРОВКА И УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА: продуктът е предназначен 
за употреба при спазване на стерилна техника и стандартна 
практика в съответствие с местното законодателство. Продуктът е 
предназначен да се използва само от лекари в съответствие с 
местното законодателство, обучени в подходящите техники за 
инжектиране на пълнители на базата на хиалуронова киселина.
В зависимост от тежестта на клинично лекувания признак, 
необходимата доза за лечение се определя от лекаря. Може да са 
необходими редовни сесии и корекции. Препоръчва се да не се 
превишават 2 сесии годишно, на интервали от 6 месеца, с максимална 
дневна доза от 4 мл за пациент с тегло 60 кг.

ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА
•	Препоръчителен размер на канюлата: 22 G.
•	Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, 

текущо медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, 
хирургични процедури, алергии и т.н.).

•	Отбележете REF (код на продукта) и UDI, включително партиден 
номер на продукта, използван в медицинската документация на 
пациента, за да осигурите проследимост.

•	Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано съгласие от 
пациента.

АНЕСТЕЗИЯ: За да се намали възможната алергична реакция, 
продуктът не съдържа анестетик.
-	Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 

случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).

-	При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА
•	Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 

терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов 
дезинфектант.

•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

продукта.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; 

вместо това заменете иглата.
•	Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на 

ретроградно плъзгащо инжектиране. Макар да осъзнаваме, че всеки 
лекар ще приложи предпочитания от него метод, ние препоръчваме 
при употребата на продукта имплантацията да се извършва според 
метода на инжектиране, който се препоръчва от производителя.

•	По време на инжектирането продуктът може да се оформи като 
лекарят използва контралатералната си ръка.

•	В края на процедурата масажирайте терапевтичната област 
внимателно, за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД
•	На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за 

да се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя 
имплант).

•	Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, 
които обикновено се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или 
гелове.

СЪВЕТ ЗА ПАЦИЕНТА СЛЕД ТРЕТИРАНЕ
•	В рамките на 24 часа след третирането не натоварвайте и не 

нанасяйте козметика върху областта на импланта.
•	В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се 

избягва извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако 
пациентът трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно 
съответният лекар да бъде информиран относно местоположението 
на импланта.

•	Разкрасителни процедури (аблативен лазер, пилинг и др.) в 
третираната зона трябва да се избягват в продължение на 3 седмици 
след имплантирането.

•	Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B 
лъчи (например солариум) в продължение на две седмици от деня 
на процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, 

или ако е бил съхраняван неправилно.
•	Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 

състояние (както е описано в раздела Описание и състав на продукта 
IFU).

•	Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 
отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.

•	Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една спринцовка.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 

области.
•	Не смесвайте продукта с други вещества.
•	Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви 

соли като бензалкониев хлорид.
•	Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
•	Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба 

може да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за 
здравето на пациента.

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните 
нежелателни ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат 
да възникнат незабавно или през определен период от време след 
процедурата. В литературата са описани някои нежелателни реакции 
след инжектиране на хиалуронова киселина. Те включват, но не са 
ограничени до:
•	възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема, подуване и др.), 

които може да са свързани със сърбеж или болка, или двете;
•	екхимоза/Хематоми/Синини;
•	оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	реакции на непоносимост;
•	свръхчувствителност в терапевтичната област; втвърдяване;
•	инфекция;
•	ефект на слабо напълване;
•	гранулом;
•	разместване на материала;
•	изтръпване;
•	Бучки;
•	некроза;
•	папули и нодули в инжектираната област;
•	алергична реакция към една или повече съставки на продукта;
•	временно или трайно увреждане на зрението или слепота. 
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от 
цитираните по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. 
Имплантът трябва да се проверява и обработва по подходящ начин.

Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, 
е в строга зависимост от своевременното извършване на 
интервенцията.

Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да бъде 
уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията с NEAUVIA 
Intense LV; освен това, всеки сериозен инцидент, възникнал във 
връзка с продукта, трябва да се докладва на производителя и на 
компетентния орган на държавата-членка, в която е установен 
потребителят и/или пациентът.

СЪХРАНЕНИЕ
•	Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C.
•	Да не се излага на слънчева светлина.
•	Да не се замразява и нагрява.

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно 
или произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или 
отклоняваща се от нормите употреба на медицинското изделие 
NEAUVIA Intense LV или от неговата употреба по начин, който не е 
описан в тази информационна листовка. Квалифицираният лекар е 
отговорен за проверката на годността на продукта за предвидената 
употреба и по този начин поема всички отговорности и рискове в това 
отношение.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да избегнете биологични рискове, боравете и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните местни разпоредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари. 
SSCP е наличен в европейската база данни за медицински продукти 
(Eudamed), свързана с Основния UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
HYDROGEL NA BÁZI KYSELINY HYALURONOVÉ

POPIS
NEAUVIA Intense LV je zesíťovaný hydrogel kyseliny hyaluronové 
obohacený o glycin a L-prolin v roztoku pufrovaném fosfátem. 
Zdravotnický prostředek je sterilní, nepyrogenní, injekční hydrogel. 
Neauvia Intense LV je vytvořen z vysoce purifikovaného hyaluronátu 
sodného neživočišného původu získaného bakteriální fermentací, 
který není pro člověka patogenní. Hydrogel je želatinový, transparentní 
a bezbarvý. Prostředek se dodává v předem naplněných 1,0ml 
jednorázových stříkačkách s konektorem luer-lock. Balíček obsahuje 
prostředek, instrukce k použití, jehlu a identifikační štítky výrobku a 
karta implantátu.

SLOŽENÍ
Hyaluronát sodný .........................................26 mg 
Obohacený* roztok pufrovaný fosfátem ............qs ad 1 ml
*s glycinem a L-prolinem.

URČENÉ POUŽITÍ
NEAUVIA Intense LV je zdravotnický prostředek pro injekční aplikaci, 
určený k dočasné korekci příznaku primární senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.
NEAUVIA Intense LV je určen pro dospělé (starší 26 let) ženy (ne 
těhotné a kojící) a muže s primárním deficitem senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.

INDIKACE
NEAUVIA Intense LV je biologicky odbouratelný lineární hydrogel 
kyseliny hyaluronové, který se časem resorbuje a je určen k injekční 
aplikaci intradermálně a/nebo subkutánně k obnovení ztraceného 
objemu měkkých tkání.
NEAUVIA Intense LV po injekční aplikaci intradermálně a/nebo 
subkutánně dočasně dodává objem ztenčeným měkkým tkáním 
obličeje. Preklinické a klinické studie prokázaly, že průměrná doba 
degradace přípravku NEAUVIA Intense LV je 6 měsíců.
Zvětšení objemu ošetřeného místa vpichu je vždy přímo úměrné 
množství vstříknutého přípravku NEAUVIA Intense LV.

KONTRAINDIKACE
•	Pacienti se sekundární infekční, traumatickou, virovou a iatrogenní 

atrofií.
•	Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 

oblasti nebo v její blízkosti.
•	Pacienti léčení antikoagulanty.
•	Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené 

oblasti.
•	Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
•	Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
•	Pacient trpící neléčenou epilepsií.
•	Aktivní autoimunitní poruchy postihující kůži.
•	Křečové žíly v oblasti implantátu.
•	Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
•	Nevstřikujte dětem nebo pacientov mladším 26 let.
•	Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
•	Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 

permanentními výplněmi na stejném místě.
•	Nevstřikujte do periorbitální oblasti (oční víčka, oblast pod očima, do 

vrásek) a do meziočnicové oblasti.
•	Nevstřikujte do krevních cév.
•	Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
•	Neaplikujte současně s laserovým ošetřením nebo před ablativními 

lasery, hlubokým chemickým peelingem nebo dermabrazí.
•	Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 

orgánů.

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
POKYNY PRO POUŽITÍ: přípravek je určen k použití při dodržení 
aseptické techniky a standardních postupů v souladu s místní 
legislativou. Přípravek je určen k použití pouze lékaři v souladu 
s místní legislativou, vyškolenými v příslušných injekčních 
technikách pro výplně na bázi kyseliny hyaluronové.
V závislosti na závažnosti klinicky léčeného příznaku určí lékař 
potřebnou dávku nutnou k ošetření. Mohou být nutné pravidelné 
dodatečné návštěvy lékaře a úpravy. Doporučuje se nepřekračovat 2 
sezení ročně v intervalu 6 měsíců s maximální denní dávkou 4 ml pro 
pacientku o hmotnosti 60 kg.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ
•Doporučená velikost kanyly: 22 G.
•	Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 

medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie 
atd.).

•	Poznamenejte si REF (typ výrobku) a UDI včetně čísla šarže, 
používané v lékařských záznamech pacientky kvůli dohledatelnosti.

•	Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 
nežádoucích účincích prostředku.

•	Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum.
-	Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto 

případě se doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů 
(tronkulární technika).

-	U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ
•	Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte 

desinfekčním přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
•	Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
•	Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
•	Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 

vzduch.
•	Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 

vyměňte jehlu.
•	Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční 

techniky. Uvědomíme-li si, že každý odborník bude používat svoji 
upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku se doporučuje 
provádět implementaci v souladu s injekční technikou doporučenou 
výrobcem.

•	V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.

•	Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ
•	Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 

fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
•	Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 

kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.

•	Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.

POKYNY PRO PACIENTKU PO PROVEDENÍ ZÁKROKU
•	Do 24 hodin po ošetření nevystavujte ošetřenou oblast žádnému 

tlaku ani na ni neaplikujte kosmetické přípravky.
•	Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 

dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit 
tyto procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o 
umístění implantátu.

•	Nedoporučujeme provádět kosmetické zákroky (ablativní laser, 
peeling atd.) v ošetřované oblasti po dobu 3 týdnů od implantace. 

•	Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

VAROVÁNÍ
•	Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 

prostředek řádně skladován.
•	Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu 

(jak je popsáno v části Popis a složení u IFU přípravku).
•	Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 

prostředek musí být zlikvidován.
•	Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
•	Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických 

oblastech.
•	Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
•	Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 

amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
•	Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
•	Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku 

může vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví 
pacienta.

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
•	zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém, opuchnutí atd.) případně 

spojené se svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
•	ekchymózu/hematomy/podlitina;
•	skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku;
•	intolerance;
•	přecitlivělost ošetřované oblasti; indurbace;
•	infekci;
•	špatný efekt výplně;
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	znecitlivění;
•	bulky;
•	nekrózu;
•	papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
•	alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku;
•	dočasné nebo trvalé poškození zraku nebo slepota.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Intense LV; Každá závažná událost, která se vyskytne 
v souvislosti s prostředkem, musí být nahlášena výrobci a 
příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo 
pacient usazen.

SKLADOVÁNÍ
•	Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slunečnímu světlu.
•	Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým používáním 
lékařského prostředku NEAUVIA Intense LV nebo jeho používáním 
jiným způsobem, než je popsáno v této příbalové informaci. 
Kvalifikovaný lékař je odpovědný za ověření vhodnosti výrobku pro 
určené použití a v tomto ohledu přebírá veškerou odpovědnost a rizika.

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, injekční stříkačky a jehly 
používejte a likvidujte podle postupů zdravotnického zařízení a podle 
příslušných předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
HIDROGEL DE ACID HIALURONIC

DESCRIERE
NEAUVIA Intense LV este un hidrogel cu acid hialuronic reticulat 
îmbogățit cu glicină și L-Prolină într-o soluție tampon cu fosfat. 
Dispozitivul medical este un hidrogel steril, apirogen, injectabil. 
NEAUVIA Intense LV are în componență hialuronat de sodiu de 
origine neanimală cu puritate foarte ridicată, obținut prin fermentație 
bacteriană, un proces care nu are efecte patogenice asupra omului. 
Hidrogelul este gelatinos, transparent şi incolor. Dispozitivul este 
furnizat sub formă de seringi de unică folosinţă de 1,0 ml preumplute, 
cu conexiune de tip luer-lock. Ambalajul conţine dispozitivul, 
instrucţiuni de utilizare, ac şi etichetele de identificare a produsului 
și card de implant. 

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................26 mg 
Soluție tampon cu fosfat îmbogățită* ............qs ad 1 ml
*cu glicină și L-Prolină.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Intense LV este un dispozitiv medical injectabil recomandat 
pentru corectarea temporară a semnelor atrofiei senile primare a 
țesuturilor moi de la nivelul feței.
NEAUVIA Intense LV este destinat adulților (peste 26 de ani), femeilor 
(care nu sunt însărcinate sau care nu alăptează) și bărbaților cu deficite 
de tipul atrofiei senile primare a țesuturilor moi de la nivelul feței.

INDICAŢII
NEAUVIA Intense LV este un hidrogel cu acid hialuronic liniar 
biodegradabil care este resorbit în timp, destinat injectării 
intradermice și/sau subcutanate pentru a restabili volumul pierdut al 
țesuturilor moi. 
Atunci când este injectat intradermic și/sau subcutanat, NEAUVIA 
Intense LV adaugă volum temporar țesuturilor moi subțiate de la 
nivelul feței. Studiile pre-clinice și clinice au demonstrat că durata 
medie de degradare a NEAUVIA Intense LV este de 6 luni.
Creșterea volumetrică a locului tratat prin injectare este întotdeauna 
direct proporțională cu cantitatea de produs NEAUVIA Intense LV 
injectată.

CONTRAINDICAŢII
•	Pacienții cu atrofie secundară infecțioasă, traumatică, virală și 

iatrogenă.
•	Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 

apropierea zonei tratate.
•	Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
•	Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de tratat.
•	Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
•	Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
•	Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
•	Afecţiuni autoimune active ale pielii.
•	Varice în zona implantului.
•	Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	Nu injectaţi produsul copiilor sau pacientii sub 26 ani.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 

temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
•	Nu injectaţi în zona periorbitală (pleoape, zona suboculară, ridurile 

din jurul ochilor) sau regiunea glabelară.
•	Nu injectaţi în vasele sanguine.
•	Nu supra-corectaţi.
•	Nu se injectează simultan cu tratamentul cu laser sau înainte/

după procedurile de ablație cu laser, peeling chimic profund sau 
dermabraziune.

•	Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

DOZAJ ŞI INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
INDICAȚII DE UTILIZARE: produsul trebuie utilizat respectând 
tehnicile aseptice și practica standard în conformitate cu legislația 
locală. Produsul este destinat utilizării numai de către specialiști 
în conformitate cu legislația locală, instruiți în tehnicile de 
injectare adecvate pentru tratamente pe bază de acid hialuronic.
Doza necesară pentru tratament este definită de specialist în funcție de 
gravitatea aspectelor clinice tratate. Este posibil să fie necesare ședințe 
regulate și retușuri. Se recomandă sa nu se depășească 2 ședințe pe 
an, la intervale de 6 luni, cu o doză zilnică maximă de 4 ml pentru un 
pacient de 60 kg.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE
•	Dimensiunea recomandată a canulei: 22 G.
•	Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 

actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.).

•	Notați REF (codul produsului) și UDI, inclusiv numărul lotului 
produsului utilizat în dosarul medical al pacientului, pentru a asigura 
trasabilitate acestuia.

•	Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.

•	Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

ANESTEZIA: pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic.
-Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 

se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).

-La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE
•	Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 

dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
•	Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
•	Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
•	Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 

produs.
•	Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
•	Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare. Cu 

toate că fiecare profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa preferată, 
la utilizarea produsului se recomandă să se efectueze implantul în 
conformitate cu tehnica de injectare recomandată de fabricant.

•	Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă 
mână.

•	La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o mai 
bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI
•	Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 

pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice 
implant cu filler).

•	Se poate aplica gheaţă pe zona tratată, deşi nu în contact direct cu 
pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.

•	Echimozele/hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.

SFATURI POST-TRATAMENT PENTRU PACIENT
•	În primele 24 de ore după tratament, nu perturbați și nu aplicați 

produse cosmetice în zona implantului.
•	Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 

săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie 
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil 
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.

•	Tratamentele de înfrumusețare (ablație cu laser, peeling etc.) în zona 
tratată trebuie evitate timp de 3 săptămâni după implantare. 

•	Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
•	Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 

(așa cum este descris în secțiunea „Descriere și compoziție” a 
instrucțiunilor de utilizare a acestui produs).

•	Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 
Resturile de produs trebuie aruncate.

•	Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
•	Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 

anatomice.
•	Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe.
•	Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
•	Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 

poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe 
grave pentru sănătatea pacientului.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
•	reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme, umflătură etc.), posibil 

legate de mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
•	echimoze/hematoame/vânătaie;
•	pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei;
•	reacţii de intoleranţă;
•	hipersensibilitatea zonei tratate; indurație;
•	infecţie;
•	efect nesatisfăcător sau slab al produsului;
•	granulom;
•	deplasarea materialului;
•	amorţeală;
•	cocoloaşe;
•	necroză;
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	tulburarea temporară sau permanentă a vederii sau orbirea.
•	reacţie alergică la unul sau mai mulţi ingredienţi ai produsului.
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie. 

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA 
Intense LV; în plus, orice incident grav care a avut loc în legătură 
cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și autorității 
competente din statul membru în care este stabilit utilizatorul 
și/sau pacientul.

DEPOZITARE
•	A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C.
•	A nu se expune la lumina solară.
•	A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte 
sau anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Intense LV sau 
utilizării acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Specialistul este responsabil să verifice dacă produsul este adecvat 
pentru utilizarea prevăzută și își asumă, în acest sens, toate riscurile 
și responsabilitățile conexe.

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile 
și acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu 
reglementările aplicabile.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici. 
SSCP este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele 
medicale (Eudamed), legată de Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA INTENSE LV
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense LV — это гидрогель на основе сшитой гиалуроновой 
кислоты, обогащенный глицином и L-пролином в фосфатный буферный 
раствор. Данный медицинский препарат представляет собой стерильный 
апирогенный инъекционный гидрогель. NEAUVIA Intense LV состоит из 
высокоочищенного гиалуроната натрия неживотного происхождения, 
полученного в результате бактериальной ферментации, который 
непатогенен для человека. Гидрогель представляет собой желеобразное, 
прозрачное и бесцветное вещество. Устройство поставляется в 
предварительно заполненных одноразовых шприцах объемом 1,0 мл 
с винтовым соединителем типа Люэр-Локс. В пакет входит устройство, 
инструкции по использованию, игла и ярлык для идентификации 
продукта и паспорт импланта.

СОСТАВ
Гиалуронат натрия .........................................26 мг 
Обогащенный* фосфатный буферный раствор ............кол-во, достаточное 
для приготовления 1 мл
* с глицином и L-пролином.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
NEAUVIA Intense LV— это инъекционное медицинское средство, 
предназначенное для временной коррекции признаков первичной 
старческой атрофии мягких тканей лица. 
NEAUVIA Intense LV предназначается для взрослых (старше 26 лет) 
женщин (не беременных и не кормящих грудью) и мужчин с первичным 
старческим атрофическим дефицитом мягких тканей лица.

УКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense LV — это подверженный биологическому разложению 
линейный гидрогель гиалуроновой кислоты, рассасывающийся со 
временем, предназначенный для внутрикожного и (или) подкожного 
введения с целью восстановления утраченного объема мягких тканей.
NEAUVIA Intense LV при внутрикожном и (или) подкожном введении 
временно придает объем истонченным мягким тканям лица. 
Доклинические и клинические исследования показали, что среднее 
время разложения NEAUVIA Intense LV составляет 6 месяцев.
Объемное увеличение обработанного места инъекции всегда прямо 
пропорционально количеству введенного препарата NEAUVIA Intense LV.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенты с вторичной инфекционной, травматической, вирусной и 

ятрогенной атрофией.
•	Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 

лечения или непосредственной от нее близости.
•	Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
•	Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в области 

лечения.
•	Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 

кислоте.
•	Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
•	Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
•	Кожа страдает в ходе активной фазы аутоиммунных заболеваний.
•	Варикозное расширение вен в области импланта.
•	Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или кормящим 

грудью женщинам.
•	Инъекции запрещены к применению для детей и пациентов в возрасте 

до 26 лет.
•	Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
•	Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 

постоянные наполнители.
•	Не вводите в окологлазничную область (веки, область под глазами, 

уголки глаз) и межбровье.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускайте избыточной коррекции.
•	Не вводить одновременно с лазерной терапией или последовательно с 

лазерной абляцией, глубоким химическим пилингом или дермабразией.
•	Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые органы.

ДОЗИРОВКА И ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ: продукт 
предназначен для использования с соблюдением асептической техники 
и стандартной практики в соответствии с местным законодательством. 
Препарат предназначен для использования только врачами, 
обученными соответствующим техникам инъекций филлеров 
на основе гиалуроновой кислоты, в соответствии с местным 
законодательством.
Врач определяет необходимую дозу в зависимости от тяжести 
клинических признаков, требующих лечения. Могут потребоваться 
регулярные сеансы и действия по коррекции. Рекомендуется не делать 
больше двух процедур в год с интервалом 6 месяцев, максимальная 
суточная доза составляет 4 мл для пациента весом 60 кг.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	Рекомендуемый размер канюля: 22 G.
•	Произведите сбор данных из истории болезни пациента (текущие 

инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические процедуры, аллергии 
и т.д.).

•	Запишите REF-номер (код продукта) и UDI (уникальный 
идентифицирующий код медицинского изделия), включая номер 
партии, используемого продукта в медицинской карте пациента, чтобы 
обеспечить прослеживаемость.

•	Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и возможных 
побочных реакциях продукта.

•	Получите согласие пациента, заверенное его подписью.

АНЕСТЕЗИЯ: для уменьшения вероятности аллергической реакции в 
продукте не содержится каких-либо анестетиков.
-Оцените целесообразность использования местной анестезии. 

Целесообразно использовать блокадную анестезию (тромбоцитарный 
способ).

-Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.

ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ
•	Перед инъекцией продукта тщательно продезинфицируйте область 

лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
•	Отвинтите защитный колпачок шприца.
•	Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
•	Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из продукта.
•	При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените иглу.
•	Медленно введите продукт скользящим ретроградным способом. 

Несмотря на то, что каждый профессионал прибегает к своей методике 
имплантации подобных продуктов, настоятельно просим выполнять 
наши рекомендации.

•	Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.

•	В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, осторожно 
помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ
•	Для уменьшения отечности, являющейся ответной реакцией оргазма 

на имплант, пациенту можно ввести противовоспалительный препарат.
•	Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 

обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.

•	Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью соответствующих 
кремов или гелей.

КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА ПОСЛЕ ПРОЦЕДУРЫ
•	В течение 24 часов после процедуры не подвергайте участок введения 

имплантата нагрузкам и не нносите на него косметику.
•	Следует избегать хирургического или стоматологического лечения 

в течение двух недель с момента введения инъекции. Если пациент 
должен пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА сообщать врачу о 
месте установки импланта.

•	В течение 3 недель после имплантации следует избегать косметических 
процедур (абляционный лазер, пилинг и т. д.) на обработанном участке. 

•	Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для загара) в 
течение двух недель с момента лечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не используйте продукт после истечения срока годности.
•	Не используйте устройство при нарушении упаковки или требований к 

хранению.
•	Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (как описано 

в разделе «Описание и состав» Руководства по применению продукта).
•	После вскрытия упаковки продукт следует немедленно использовать. 

Остатки продукта необходимо утилизировать.
•	Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
•	Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных анатомических 

областей.
•	Не смешивайте продукт с другими веществами.
•	Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного аммония, 

например, хлоридом бензалкония.
•	Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
•	Продукт предназначен для одноразового использования; его повторное 

использование может привести к нарушению стерильности и серьезным 
последствиям для здоровья пациента.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть сразу 
же или через некоторое время после лечения. Некоторые побочные 
эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты описаны в литературе. 
К ним относятся в частности:
•	воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема, Припухлость и 

т.д.), возможно, обусловлены зудом или болью, или болевым синдромом 
при надавливании или того и другого;

•	кровоподтеки/гематомы/cиняки;
•	окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
•	непереносимость;
•	гиперчувствительность области лечения; затвердение;
•	инфицирование;
•	плохой эффект заполнения;
•	гранулема;
•	смещение материала;
•	онемение;
•	уплотнения;
•	некроз;
•	папулы и узлы в зоне инъекции;
•	аллергическая реакция на один или несколько ингредиентов продукта;
•	временное или постоянное ухудшение зрения или слепота. 
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых других) 
побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней после операции. 
Имплант должен быть проверен и обработан соответствующим образом.

Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении импланта 
напрямую зависит от своевременности вмешательства специалиста.

Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору 
о побочных эффектах, возникших в результате лечения 
NEAUVIA Intense LV; кроме того, о любом серьезном инциденте, 
произошедшем в связи с изделием, необходимо сообщить 
изготовителю и в компетентный орган государства-члена ЕС, в 
котором находится пользователь и (или) пациент.

ХРАНЕНИЕ
•	Храните при температуре от 4° C до 27° C.
•	Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
•	Не замораживайте и не нагревайте.

Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Intense LV или использованием его 
не по назначению. Врач-специалист несет ответственность за проверку 
пригодности препарата в целях его использования по назначению и, 
таким образом, принимает на себя все риски и ответственность в этом 
отношении.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологических рисков обращение со шприцами и иглами, а 
также их утилизация должны проводиться в соответствии с процедурами, 
установленными медицинским учреждением и соответствующими 
стандартами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности (SSCP) 
доступно в Европейской базе данных по медицинским изделиям 
(Eudamed), связанной с базовым уникальным идентифиционным кодом 
медицинского изделия UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA INTENSE LV
HYALURONSYRE HYDROGEL

BESKRIVELSE
NEAUVIA Intense LV er en tværbunden hyaluronsyrehydrogel beriget 
med glycin og L-prolin i fosfatbufferopløsning. Det medicinske udstyr 
er en steril, ikke-pyrogen, injicerbar hydrogel. NEAUVIA Intense LV 
består af yderst rent natriumhyaluronat af ikke-animalsk oprindelse, 
afledt af bakteriel fermentering, som ikke er sygdomsfremkaldende 
for mennesker. Hydrogelen er gelatinøs, gennemsigtig og farveløs. 
Enheden leveres i fyldte 1,0 ml engangssprøjter med en luer-lock 
forbindelse. Pakken indeholder enheden, brugsanvisning, nål og pro-
duktidentifikationsetiketter og implantatkort.

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................26 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin og L-prolin.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Intense LV er et injicerbart medicinsk udstyr, der er beregnet 
til midlertidig udbedring af tegn på primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.
NEAUVIA Intense LV er beregnet til voksne (over 26 år), kvinder (ikke 
gravide eller ammende) og mænd med primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.

INDIKATIONER
NEAUVIA Intense LV er en bionedbrydelig lineær hyaluronsyrehydro-
gel, der nedbrydes med tiden, g som er beregnet til at blive injiceret 
intradermal og/eller subcutis for at genoprette tabt volumen i det 
bløde væv.
NEAUVIA Intense LV giver midlertidigt volumen til tyndt blødt væv i 
ansigtet, når det injiceres intradermal og/eller subcutis. Prækliniske og 
kliniske undersøgelser har vist, at den gennemsnitlige nedbrydningstid 
af NEAUVIA Intense LV er 6 måneder.
Den volumenmæssige forøgelse af det behandlede injektionssted er 
altid direkte proportional med den injicerede mængde af NEAUVIA 
Intense LV-produktet.

KONTRAINDIKATIONER
•	Patienter med sekundær infektiøs, traumatisk, viral og iatrogen atrofi.
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 26 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i det periorbitale område (øjenlåg, området under 

eller ved siden af øjnene) og det glabelare område.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig med laserbehandling eller i sekventielt 

forløb med ablative laserkilder, dybe kemiske peelinger eller 
dermabrasion.

•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 
kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORANSTALTNINGER TIL ANVENDELSE: produktet er beregnet til 
at blive anvendt under overholdelse af aseptisk teknik og standard-
praksis i overensstemmelse med lokal lovgivning. Produktet er kun 
beregnet til at blive anvendt af læger i overensstemmelse med 
den lokale lovgivning, der er uddannet i de relevante injektion-
steknikker på hyaluronsyrebaserede fyldstoffer.
Alt afhængigt af sværhedsgraden af det klinisk behandlede tegn er det 
lægen,der definerer den nødvendige dosis påkrævet til behandling. Re-
gelmæssige behandlinger og genopfriskninger kan være nødvendige. 
Det foreslås, at man ikke overskrider 2 behandlinger om året med 6 
måneders mellemrum med en maksimal daglig dosis på 4 ml for en 
patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING
•	Anbefalet kanylestørrelse: 22 G.
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv.).

•	Noter REF (produktkode) og UDI, herunder batchnummer, for det 
anvendte produkt i patientens patientjournal for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

•	Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I dette 

tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik (tron-
cular teknik).

-Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er hen-
sigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING
•	Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik. 

SeLV om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er 
det tilrådeligt at udføre implantation i overensstemmelse med 
injektionsteknik anbefalet af producenten, når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING
•	Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som 
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.

RÅDGIVNING TIL PATIENTEN EFTER TRÆNINGEN
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke belaste eller 

anvende kosmetik på implantatområdet.
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	Skønhedsbehandlinger (ablativ laser, peeling osv.) i det behandlede 
område skal undgås i 3 uger efter implantationen. 

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i afsnittet Beskrivelse og sammensætning af 
produktets IFU).

•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 
resterende produkt skal bortskaffes.

•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 
patienter.

•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 
områder.

•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE BIVIRK-
NINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse om-
fatter, men er ikke begrænset til:
•	inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, hævelse osv.) evt. 

med kløe eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer/blå mærker;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område; induration;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	granulomer;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	nekrose;
•	bylder og knuder i det injicerede område.
•	allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet;
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, af-
hænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres 
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med 
NEAUVIA Intense LV; desuden skal enhver alvorlig hændelse, der 
er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes til fabrikanten 
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren 
og/ eller patienten er etableret.

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Intense LV eller af dets brug på anden 
måde end beskrevet i denne indlægsseddel. Den kvalificerede læge er 
ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den påtænkte an-
vendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres og 
bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens proce-
durer og de relevante forordninger.
Produktet må kun bruges af læger. 
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk ud-
styr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
حمض الهيالورونيك هيدروجيل

الوصف
NEAUVIA Intense LV عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك المتشابك المخصب 
بالجليسين وإل-برولين في محلول عازل الفوسفات . الجهاز الطبي عبارة عن هيدروجيل 

معقم وغير مولد للحرارة وقابل للحقن. يتكون NEAUVIA Intense LV من 
هيالورونات الصوديوم عالي النقاء من أصل غير حيواني، المشتق من التخمير البكتيري، وهو 

غير مُمْرضِ للإنسان. الهيدروجيل هلامي وشفاف وعديم اللون. يتم توفير الجهاز في 
محاقن مملوءة مسبقًا سعة 1.0 مل يمكن التخلص منها مع وصلة قفل اللوير. تحتوي 
العبوة على الجهاز ونشرات التعليمات والإبرة وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع.

المكونات
هيالورونات الصوديوم ………………………………… .. 26 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب * .................. 1 مل
* مع الجلايسين وإل-برولين.

الاستخدام المقصود
NEAUVIA Intense LV هو عبارة عن جهاز طبي قابل للحقن مخصّص للتصحيح 

المؤقت لأعراض ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للشيخوخة في الوجه.
NEAUVIA Intense LV مخصص للبالغين )فوق 26 عامًا( والنساء )غير الحوامل أو 
المرضعات( والرجال الذين يعانون من ضعف ضمور الأنسجة الرخوة الأولية في الوجه.

دواعي الإستعمال 
NEAUVIA Intense LV هو عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك الخطي القابل 

للتحلل الذي يتم امتصاصه بمرور الوقت، ويهدف إلى الحقن داخل الأدمة و / أو تحت 
الجلد لاستعادة الحجم المفقود من الأنسجة الرخوة.

يضيف NEAUVIA Intense LV، عند حقنه داخل الأدمة و / أو تحت الجلد، حجمًًا 
مؤقتاً للأنسجة الرقيقة للوجه.

قبل السريرية والسريرية أن متوسط وقت تدهور NEAUVIA Intense LV هو 6 أشهر.
دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج 

NEAUVIA Intense LV المحقون.

موانع الاستعمال
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب 
من منطقة العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد 

علاجها.
• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.

• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.
• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.

• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.
• دوالي في منطقة الزرع.

• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.
• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 26 سنة.

• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.
• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 

• لا تحقن في المنطقة المحيطة بالحجاج )الجفون، منطقة تحت العين، قدم الغراب( 
والمنطقة القطبية. 

• لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير 
الكيميائي العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم 

والممارسات القياسية في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام 
فقط من قبل الأطباء وفقًا للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد 

الحشو المعتمدة على حمض الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة الأعراض المعالجة سريرياً، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل 

الطبيب. قد تكون الجلسات العادية واللمسات ضرورية. ينُصح بعدم تجاوز جلستين في 
السنة بفاصل زمني 6 أشهر مع جرعة يومية قصوى 4 مل لمريض وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
.G 22 :حجم القُنيّة الطبية الموصى به •

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج 
الأسنان المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج 
المستخدم في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على 
العلاج.

• الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.

تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح 

باستخدام تقنية إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى الذين يعانون من الحساسية المعروفة، قم بتقييم ما إذا كان من المناسب 

استخدام التخدير.

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر 

يودوبوفيدون أو الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من 
ذلك.

• احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي العكسي. بينما ندرك أن كل محترف 
سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية الحقن 

الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.
• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.

• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية 

لأي غرسة حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل 

مباشر، لتقليل التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.

نصيحة ما بعد العلاج للمريض
• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على 

منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم 

الحقن. إذا كان يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ 
الطبيب المعني بموقع الغرسة. 

• يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة 
لمدة 3 أسابيع بعد الزرع. 

• تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة 
أسبوعين بعد الزرع.

تحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف 

والتكوين في وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة 

على صحة المريض.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي 
يمكن أن تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات 
عن ردود فعل سلبية بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:

• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي، انتفاخ، إلخ( من المحتمل أن تكون 
مرتبطة بالحكة أو الألم الناتج عن الضغط أو كليهما. 

• كدمات / ورم دموي / كدمات.
• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.

• ردود فعل شديدة؛
• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة؛ تيبس

• عدوى؛
• تأثير حشو ضعيف.

• ورم حبيبي.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام
• تنخر؛

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات؛

• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 

أيام. يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج 
باستخدام NEAUVIA Intense LV؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي حادث 

خطير يحدث فيما يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو 
التي يوجد فيها المستخدم و / أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن.

لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة 
 NEAUVIA الناجمة عن الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز

Intense LV الطبي أو عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في هذه 
النشرة. الطبيب المؤهل مسؤول عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، 

وبالتالي يتحمل جميع المسؤوليات والمخاطر في هذا الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا 

لإجراءات المنشأة الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ 
)805373608MPH0D31JF(: الأساسي UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NEAUVIA INTENSE LV
透明质酸水凝胶

说明说明
NEAUVIA Intense LV 是一种交联透明质酸水凝胶，在磷酸盐缓冲液
中富含甘氨酸和L-脯氨酸。该医疗器械是无菌、无热原、可注射的水
凝胶。NEAUVIA Intense LV由非动物来源的高纯度透明质酸钠组成，
来源于细菌发酵，对人类无致病性。水凝胶呈凝胶状、透明且无色。
该器械装在1.0ml一次性预装注射器中，带有鲁尔锁接头。包装包含器
械、说明书、针头、产品识别标签和植入卡。

成分成分
透明质酸钠 .........................................26 mg 
富含*磷酸盐缓冲溶液 ............qs ad 1 mL
* 与甘氨酸和 L-脯氨酸。

预期用途预期用途
NEAUVIA Intense LV是一种可注射的医疗器械，用于暂时修复面部原
发性软组织老年性萎缩的症状。
NEAUVIA Intense LV适用于患有面部原发性软组织老年性萎缩缺陷的
成人（26岁以上）女性（未怀孕或非哺乳期）和男性。

指示指示 
NEAUVIA Intense LV是一种可生物降解的线性透明质酸水凝胶，会随
着时间推移而被吸收，用于皮内和/或皮下注射以恢复软组织损失的
体积。
皮内和/或皮下注射NEAUVIA Intense LV可暂时增加变薄的面部软组织
的体积。临床前和临床研究表明，NEAUVIA Intense LV的平均降解时
间为6个月。
经治疗的注射部位的体积增加始终与注射的NEAUVIA Intense LV产品
的量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或26岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患者。 
•	请勿在眶周区域（眼睑、眼下区域、鱼尾纹）和眉间区域注射。 
•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进行。
•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的标准
实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训的医生根
据当地法律使用。
根据临床治疗症状的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确定。可
能有必要定期接受疗程和修改。建议每年不超过2个疗程，间隔6个
月，体重60 kg的患者的最大日剂量为4 ml。

治疗准备
•	推荐套管尺寸：22G。
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙科治
疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括批号，
以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻滞技术
（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区域。
•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	使用逆向滑动注射技术缓慢注射产品。虽然我们意识到每个专业人员
都会使用其偏好的技术，但在使用该产品时，应根据制造商推荐的注
射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植入物的
生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与注射相
关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。

给患者的治疗后建议
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手术，务
必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分部分
所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理掉。 
•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者健康造
成严重后果。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可能在
治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了注射透明
质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、肿胀等），可能与瘙痒或压力引起的
疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿/擦伤；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；硬结；
•	感染；
•	填充效果差；
•	肉芽肿；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	坏死；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就医。必
须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时
性。

如果出现任何与NEAUVIA Intense LV治疗相关的不良反应，必须
通知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器械相关的
任何严重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在成员国的
主管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用NEAUVIA Intense LV医疗器械或以本
说明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直接、间接或后果性
损害，制造商不承担任何责任。合格医生负责验证产品是否适合预期
用途，并因此承担这方面的所有责任和风险。

处置处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来搬运
和处置注射器和针头。
该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608MPH0D31JF）：https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE LV
히알루론산 하이드로겔히알루론산 하이드로겔

내용내용
뉴비아 인텐스 LV (NEAUVIA Intense LV)는 인산염 완충용액에 글리신
과 L-프롤린이 풍부한 교차결합 히알루론산 하이드로젤입니다.이 의료 장
치는 살균된 비 발열성 주사 가능한 하이드로겔입니다. 뉴비아 인텐스 LV 
(NEAUVIA Intense LV)는 사람에게 비병원성인 세균성 발효물에서 파생
된 비동물성 기원을 가진, 고도로 정제된 히알루론산 나트륨으로 구성되
어 있습니다. 하이드로겔은 투명, 무색으로서 젤라틴 특성을 가지고 있습
니다. 이 장치는 루어 잠금 연결장치가 있는, 사전 충전된 1.0ml 일회용 주
사기로 제공됩니다. 패키지에는 장치, 안내지, 바늘, 제품 식별 라벨, 임플
란트 카드 등이 들어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..26 mg 
농축* 인산염 완충 용액 …………원하는 만큼 충분히 1 mL
* 글리신 및 L- 프롤린 포함.

용도용도
뉴비아 인텐스 LV (NEAUVIA Intense LV)는 안면 원발성 연조직의 노
인성 위축 증상을 일시적으로 교정하는 적응증을 가진 주사 가능 의료 
장치입니다.
뉴비아 인텐스 LV (NEAUVIA Intense LV)는 성인 (26세 이상), 여성 (임
신 또는 모유 수유를 하지 않는), 그리고 안면 원발성 연조직에 노인성 위
축 결핍이 있는 남성을 대상으로 합니다.

적응증적응증 
뉴비아 인텐스 LV (Neauvia Intense LV)는 시간이 지남에 따라 재흡수되
는 생분해성 선형 히알루론산 하이드로겔로서, 피내 및/또는 피하조직 주
입을 통해 연조직의 손실된 볼륨을 회복하기 위한 것입니다.
뉴비아 인텐스 LV (Neauvia Intense LV)는 피내 및/또는 피하조직 주입
을 하여 얼굴의 얇아진 연조직에 일시적으로 볼륨을 더해 줍니다. 전임상 
연구 및 임상 연구에 따라 뉴비아 인텐스 LV (Neauvia Intense LV)의 평
균 분해 시간은 6개월임을 입증하였습니다.
치료를 받은 주사 부위의 볼륨 증가는 주입된 뉴비아 인텐스 LV (Neauvia 
Intense LV)제품의 양에 비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 26세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	안와 주위(눈꺼풀, 눈 밑, 눈가의 잔주름) 및 미간 부위에는 주사놓지 마
십시오. 

•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 증상의 중증도에 따라 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니
다. 정기적인 진찰과 손질 작업이 필요할 수 있습니다. 6개월의 간격으
로 연간 2회를 넘지 않는 것이 좋으며, 60kg 환자의 경우 최대 일일 용
량은 4ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 캐뉼라 크기: 22 G.
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.

마취마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.
•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차치료 절차
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행 슬라이딩 주사 기법을 사용하여 제품을 천천히 주사놓습니다. 우리
는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알고 있지만, 제품을 
사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따라 수행되어야 합니
다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.

환자에게 드리는 치료 후 조언환자에게 드리는 치료 후 조언
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 부기 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두
가지 모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종, 멍.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증, 경결.
•	감염
•	불량한 충전 효과.
• 육아종.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	괴사.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해야 
합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 LV (NEAUVIA 제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 LV (NEAUVIA 
Intense LV )를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대Intense LV )를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대
해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 
사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신
고해야 합니다.고해야 합니다.

보관보관
•	4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 인텐스 LV (NEAUVIA Intense LV) 의료 장치의 잘
못된 사용 또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 이외의 방
식으로 사용하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 대한 모
든 책임을 부인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제품의 
적합성을 확인할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험을 부
담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI(805373608MPH0D31JF)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.

NEAUVIA INTENSE LV
ヒアルロン酸ハイドロゲルヒアルロン酸ハイドロゲル

説明説明
NEAUVIA Intense LVは、リン酸緩衝液に、グリシンとL-プロリンを強化した
架橋ヒアルロン酸ハイドロゲルです。医療機器は、無菌で非発熱性の注射用
ハイドロゲルです。NEAUVIA Intense LV は、ヒトに対して非病原性である、
細菌発酵に由来する非動物由来の高度に精製されたヒアルロン酸ナトリウム
で構成されています。ハイドロゲルはゼラチン状で、透明で無色透明です。デ
バイスは、ルアーロック接続付きの事前充填済み1.0 ml使い捨てシリンジで
供給されます。パッケージには、デバイス、取扱説明書、針、製品識別ラベル、
およびインプラントカードが含まれています。

組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム........................26 mg 
濃縮*リン酸緩衝液...............1mL入り
* グリシン、L-プロリンを含む。

使用目的使用目的
NEAUVIA Intense LV は、顔面の原発性軟部組織老人性萎縮症の症状の
一時的な矯正を目的とした注射可能な医療機器です。
NEAUVIA Intense LV は、成人 (26 歳以上)、女性 (妊娠中または授乳中
ではない)、および顔面の原発性軟部組織老人性萎縮欠損症の男性を対象
としています。

適応症適応症 
NEAUVIA Intense LV は、経時的に再吸収される生分解性の線状ヒアルロ
ン酸ハイドロゲルであり、失われた軟部組織の体積を回復するために皮内お
よび/または皮下注射することを目的としています。
NEAUVIA Intense LV を皮内および/または皮下注射すると、顔の薄くな
った軟部組織に一時的にボリュームが追加されます。前臨床試験および臨床
試験では、NEAUVIA Intense LV の平均分解時間は 6 か月であることが
示されました。
治療された注射部位の体積増加は、注射された NEAUVIA Intense LV 製
品の量に常に正比例します。

禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮
膚炎など）。

•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	26歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品
を注射しないでください。 

•	眼窩周囲（まぶた、目元、目尻のしわ）および眉間の部位には注射しないで
ください。 

•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注
射しないでください。

•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行
に従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒ
アルロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが
使用することを意図しています。
臨床的に治療される症状の重症度に応じて、治療に必要な必要用量は医
師によって定義されます。定期的なセッションと修正が必要な場合がありま
す。60 kg の患者の場合、1 日あたりの最大投与量は 4 ml で、6 か月間隔で 
1 年に 2 セッションを超えないようにすることをお勧めします。

治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ：22 G
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中
の歯科治療、外科的処置、アレルギーなど）。

•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含
む UDI を書き留めます。

•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。

麻酔麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含ま
れていません。 　
•	 局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロッ
ク法を使用することをお勧めします。
•	 既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを
評価します。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療
部位を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してく
ださい。

•	逆行スライディング注入技術を使用して製品をゆっくり注入します。すべての
専門家が好みの技術を使用することを認識していますが、製品を使用する
場合は、メーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサー
ジします。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するため
に、抗炎症薬を投与することがあります。

•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないよう
に、治療部位に氷をあてます。

•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。

患者への治療後のアドバイス患者への治療後のアドバイス
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したり
しないでください。 

•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患
者がこれらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する
医師に知らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3
週間はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされ
ないようにしてください。

警告警告
•	使用期限後は製品を使用しないでください。 
•	パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない
場合は、製品を使用しないでください。 

•	製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでくださ
い（製品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 

•	パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は
廃棄する必要があります。 

•	異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•	異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•	製品を他の物質と混ぜないでください。
•	製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させない
でください。 

•	ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•	製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に
深刻な影響を与える可能性があります。

治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みます
が、それらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反
応 (発赤、浮腫、紅斑、腫れなど)。 

•	斑状出血/血腫/あざ
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症、硬化
•	感染
•	充填効果が低い
•	肉芽腫
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	壊死
•	注射部位の丘疹および結節
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告し
てください。施術は適切に検査し、治療する必要があります。

施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。

製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense LV による治療製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense LV による治療
に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デバに関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デバ
イスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/まイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/ま
たは患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。たは患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。
保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。
製造者は、医療機器 NEAUVIA Intense LV の誤使用または異常な使用、
あるいはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引き
起こされた直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を負
いません。有資格の医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証す
る責任があり、したがって、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。

廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規
制に従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッ
パのデータベースで参照いただけます.
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Intense Man

NEAUVIA INTENSE MAN
HYALURONIC ACID HYDROGEL

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense Man is a crosslinked Hyaluronic Acid hydrogel 
enriched with Glycine and L-Proline in phosphate buffer solution. 
The medical device is a sterile, non-pyrogenic, injectable hydrogel. 
NEAUVIA Intense Man consists of highly purified sodium hyaluronate 
of non-animal origin, derived from bacterial fermentation, which is 
non-pathogenic for humans. The hydrogel is gelatinous, transparent 
and colourless. The device is supplied in pre-filled 1.0 ml disposable 
syringes with a luer-lock connection. The package contains the device, 
instructions leaflets, needle, product identification labels and implant 
card.

COMPOSITION
Sodium hyaluronate …………………………………..28 mg 
Enriched* phosphate buffer solution …………qs ad 1 ml
* with Glycine and L-Proline.

INTENDED USE
NEAUVIA Intense Man is an injectable medical device indicated for the 
temporary correction of the sign of primary soft tissue senile atrophy 
of the face.
NEAUVIA Intense Man is intended for adults (over 26 years old) 
women (not pregnant or breastfeeding) and men with primary senile 
atrophy soft tissues deficits of the face.

INDICATIONS 
NEAUVIA Intense Man is a biodegradable linear hyaluronic acid 
hydrogel resorbed over time, intended to be injected into the subcutis 
and/or over the periosteum to restore lost volume of the soft tissue.
NEAUVIA Intense Man when injected in the subcutis and/or over the 
periosteum, adds temporarily volume to thinned soft tissues of the 
face. Pre-clinical and clinical studies demonstrated that NEAUVIA 
Intense Man degradation average time is 6 months.
The volumetric increase of the treated injection site is always directly 
proportional to the quantity of injected NEAUVIA Intense Man 
product.

CONTRAINDICATIONS
•	Patients with secondary infectious, traumatic, viral and iatrogenic 

atrophy
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to 

treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Active autoimmune disorders affecting the skin.
•	Varices in the area of the implant.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject in children or patients under 26 years of age.
•	Do not inject in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject in patients already treated with temporary or permanent 

fillers in the same area. 
•	Do not inject in the periorbital area (eyelids, under-eye area, crow’s 

feet) and glabellar region.
•	Do not inject into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously or in sequentially advance with ablative 

laser sources, deep chemical peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal 

genitals.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE
PRECAUTIONS FOR USE: the product is intended to be used 
observing aseptic technique and standard practice in compliance 
with local legislation. The product is only intended to be used by 
physicians in accordance with local legislation, trained in the 
appropriate injection techniques on Hyaluronic acid based fillers.
Depending on the severity of the clinical treated sign, the necessary 
dose required for treatment is defined by the physician. Regular 
sessions and touch-ups may be necessary. It is suggested to not exceed 
2 sessions per year, at 6 months intervals, with a maximum daily dose 
of 4 ml for a 60 kg patient.

PREPARING FOR TREATMENT
•	Recommended cannula size: 22 G.
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, 

current medication, ongoing dental treatment, surgical procedures, 
allergies, etc.);

•	Note down the REF (code of product) and UDI, including batch 
number, of the product used in the patient’s medical records, in order 
to ensure traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and 
possible adverse reactions to the treatment .

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: In order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
-	Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this 

case, it is advisable to use the local nerve block technique (troncular 
technique).

-	In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate to 
use the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be 

treated with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Press the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; 

replace the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection 

technique. While realizing that every professional will use his or 
her preferred technique, when using the product it is advisable to 
perform the implantation in accordance with the injection technique 
recommended by the Manufacturer.

•	During injection, the product can be shaped by the physician using 
the contralateral hand.

•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient 

to reduce oedema (which is a physiological response to any filler 
implant).

•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact 
with the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated 
with an injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or 
gels.

POST-TREATMENT ADVICE TO THE PATIENT
•	During the 24 hours following the treatment, do not stress or apply 

cosmetics to the implant area. 
•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 

starting from the day of the injection. If the patient must undergo 
these procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician 
concerned of the location of the implant. 

•	Beauty treatments (ablative laser, peeling, etc.) in the treated area are 
to be avoided for 3 weeks after the implantation. 

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks after implantation.

WARNINGS
•Do not use the product after the expiry date. 
•Do not use the product if the package is not intact or damaged or has 

not been stored correctly. 
•Do not use the product if it does not appear to be in normal condition 

(as described in Description and Composition section of the product 
IFU). 

•Once the package has been opened, the product must be used 
immediately. Leftover product must be disposed of. 

•Do not inject product from the same syringe in different patients. 
•Do not use the same needle for corrections in different anatomic 

districts. 
•Do not mix the product with other substances. 
•Do not allow the product to come into contact with quaternary 

ammonium salts such as benzalkonium chloride. 
•Do not add any type of drug into the hydrogel. 
• The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility 

and serious consequences for the patient’s health.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE 
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable 
effects associated with the use of the product, which can occur 
immediately or a certain period of time after the treatment. Some 
adverse reactions following the injection of hyaluronic acid have been 
reported in the literature. These include, but are not limited to:
•	inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, swelling, etc.) 

possibly associated to itching or pain to pressure or both; 
•	ecchymosis/haematomas/bruising;
•	staining or discolouration around the injected area;
•	intolerance reactions;
•	hypersensitivity of the treated area; induration;
•	infection;
•	poor filling effect;
•	granuloma;
•	displacement of the material;
•	numbness;
•	lumps;
•	necrosis;
•	papules and nodules in the injected area;
•	allergic reactions to one or more materials of the products;
•	temporary or permanent vision impairment or blindness.
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked 
and treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is 
strictly dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment 
with NEAUVIA Intense Man; moreover, any serious incident that 
has occurred in relation to the device shall be reported to the 
manufacturer and the Competent Authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established.

STORAGE
•	Store at a temperature between 4° C and 27° C.
•	Do not expose to sunlight.
•	Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or 
consequential damage caused by the incorrect use or abnormal use 
of the medical device NEAUVIA Intense Man or by its use in any way 
other than that described in this leaflet. The qualified physician is 
responsible for verifying the product’s suitability for the intended use, 
and thus takes all responsibilities and risks in this regard.

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant 
local regulations.
The product must be used solely by physicians.
The SSCP is available in the European database on medical devices 
(Eudamed), linked to the Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
IDROGEL DI ACIDO IALURONICO

DESCRIZIONE
NEAUVIA Intense Man è un idrogel a base di Acido Ialuronico 
reticolato arricchito con Glicina e L-Prolina in soluzione tampone 
fosfato. Il dispositivo medico è un idrogel iniettabile, sterile e 
apirogeno. NEAUVIA Intense Man è costituito da ialuronato di sodio di 
origine non animale, altamente purificato, derivato da fermentazione 
batterica, non patogena per l’uomo. L’idrogel è gelatinoso, trasparente 
e incolore. Il dispositivo è contenuto in siringhe preriempite monouso 
con attacco luer-lock della capacità di 1,0 ml. La confezione contiene il 
dispositivo, le istruzioni per l’uso, ago, etichette di identificazione del 
prodotto ed implant card.

COMPOSIZIONE
Ialuronato di sodio …………………………………..28 mg 
Soluzione tampone fosfato arricchita* ……qs a 1 ml
* con Glicina e L-Prolina.

DESTINAZIONE D’USO
NEAUVIA Intense Man è un dispositivo medico iniettabile indicato 
per la correzione temporanea del segno di atrofia senile primaria del 
tessuto molle del viso.
NEAUVIA Intense Man è destinato agli adulti (oltre i 26 anni), alle 
donne (non in gravidanza o allattamento) e agli uomini con atrofia 
senile primaria e deficit dei tessuti molli del viso.

INDICAZIONI
NEAUVIA Intense Man è un idrogel di acido ialuronico lineare 
biodegradabile che si riassorbe nel tempo, destinato ad essere iniettato 
nel sottocute e/o sopra il periostio per ripristinare il volume perduto 
del tessuto molle.
NEAUVIA Intense Man quando iniettato nel sottocute e/o sopra 
il periostio, aggiunge temporaneamente volume ai tessuti molli 
assottigliati del viso. Studi preclinici e clinici hanno dimostrato che 
il tempo medio di degradazione di NEAUVIA Intense Man è di 6 mesi.
L'aumento volumetrico del sito di iniezione trattato è sempre 
direttamente proporzionale alla quantità di prodotto NEAUVIA 
Intense Man iniettato.

CONTROINDICAZIONI
•	Pazienti con atrofia secondaria infettiva, traumatica, virale e 

iatrogena.
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Malattie autoimmuni attive della pelle.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o pazienti sotto i 26 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di 

gallina) e nella glabella.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare contemporaneamente o in sequenza avanzata con 

sorgenti laser ablative, peeling chimici profondi o dermoabrasione.
•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 

interni.

DOSAGGIO E ISTRUZIONI PER L'USO 
PRECAUZIONI PER L'USO: il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
osservando la tecnica asettica e la pratica standard in conformità con 
la legislazione locale. Il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
soltanto da parte di medici secondo la legislazione locale, formati 
secondo le appropriate tecniche di iniezione di filler a base di 
acido ialuronico. 
A seconda della gravità del segno clinico trattato, la dose necessaria 
richiesta per il trattamento viene definita dal medico. Sedute e ritocchi 
regolari potrebbero rendersi necessari. Si suggerisce di non superare 
le 2 sedute all'anno, ad intervalli di 6 mesi, con una dose massima 
giornaliera di 4 ml per un paziente di 60 kg.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
•	Dimensione della cannula raccomandata: 22 G.
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare nella cartella clinica del paziente, il REF (codice del 
prodotto), l'UDI, incluso il numero di lotto, del prodotto utilizzato al 
fine di garantire la tracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

•	Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
-	In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona 

da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
•	Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado. Pur considerando che ogni professionista utilizza 
la tecnica a sé più congeniale, quando si adopera il prodotto è 
consigliabile eseguire l'impianto in conformità alla tecnica di 
iniezione raccomandata dal fabbricante.

•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con 
la mano controlaterale.

•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

•	L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO AL PAZIENTE
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non stressare o applicare 

cosmetici sulla zona dell'impianto.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	I trattamenti estetici (laser ablativo, peeling, ecc.) nell'area trattata 
devono essere evitati per 3 settimane dopo l'impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta 

o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (come descritto nella sezione Descrizione e Composizione di 
queste Istruzioni per l’uso).

•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 
immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.

•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari 
pazienti.

•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’idrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente 
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, gonfiore, 

ecc.) accompagnate eventualmente da prurito o dolore a pressione o 
entrambi;

•	ecchimosi/ematomi/lividi;
•	macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	reazioni di intolleranza;
•	ipersensibilità nella zona trattata; indurimento;
•	infezione;
•	debole effetto di riempimento;
•	granuloma;
•	dislocazione del materiale;
•	intorpidimento;
•	granuli;
•	necrosi;
•	papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	reazione allergica ad uno o più componenti del prodotto;
•	compromissione della vista temporanea o permanente o cecità.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Intense Man va comunicato al Fabbricante e/o Distributore 
del prodotto; inoltre qualsiasi incidente grave verificatosi in 
relazione a NEAUVIA Intense Man deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro in cui 
l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 

CONSERVAZIONE
•	Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
•	Non esporre all’azione dei raggi solari.
•	Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Intense Man o dall’utilizzo in modo diverso da 
quello descritto in questo foglio illustrativo. Il medico competente è 
responsabile della verifica dell'idoneità del prodotto per l'uso previsto, 
assumendosi quindi ogni responsabilità e rischio al riguardo.

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe ed aghi nel 
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti locali.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.
L'SSCP è disponibile nella banca dati Europea relativa ai dispositivi 
medici (Eudamed), collegata all'UDI-DI 
di base (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HYDROŻEL KWASU HIALURONOWEGO

OPIS
NEAUVIA Intense Man to usieciowany hydrożel z kwasem 
hialuronowym wzbogacony o Glicynę i L-Prolinę w roztwór buforu 
fosforanowego. Wyrób medyczny jest sterylnym, niepirogennym, 
wstrzykiwanym hydrożelem. NEAUVIA Intense Man składa się z wysoko 
oczyszczonego hialuronianu sodu o pochodzeniu niezwierzęcym, 
pochodzącego z fermentacji bakterii, która jest niepatogenna dla 
ludzi. Hydrożel ma wygląd przezroczystej, bezbarwnej galarety. Jest 
dostarczany w wypełnionych fabrycznie, jednorazowych strzykawkach 
1,0 ml ze złączem luer-lock. Opakowanie zawiera wyrób, instrukcję 
stosowania, igłę, etykiety identyfikacyjne i karta implantu.

SKŁAD
Hialuronian sodu .........................................28 mg 
Wzbogacony* roztwór buforu fosforanowego ............qs ad 1 ml
* z Glicyną i L-Proliną.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
NEAUVIA Intense Man to wyrób medyczny w postaci iniekcji wskazany 
do tymczasowej korekty objawu pierwotnego zaniku starczego tkanek 
miękkich twarzy.
NEAUVIA Intense Man przeznaczony jest dla dorosłych (powyżej 26 
roku życia) kobiet (niebędących w ciąży i niekarmiących piersią) i 
mężczyzn z deficytami tkanek miękkich twarzy w pierwotnym zaniku 
starczym.

WSKAZANIA
NEAUVIA Intense Man to biodegradowalny hydrożel liniowego kwasu 
hialuronowego ulegający wchłanianiu w czasie, przeznaczony do 
wstrzykiwania podskórnego i/lub nad okostną w celu przywrócenia 
utraconej objętości tkanek miękkich.
NEAUVIA Intense Man po wstrzyknięciu podskórnym i/lub nad 
okostną dodaje tymczasowo objętości ubytkom tkanek miękkich 
twarzy. Badania przedkliniczne i kliniczne wykazały, że średni czas 
degradacji NEAUVIA Intense Man wynosi 6 miesięcy.
Wzrost objętości leczonego miejsca wstrzyknięcia jest zawsze wprost 
proporcjonalny do ilości wstrzykniętego produktu NEAUVIA Intense 
Man.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Pacjenci z wtórnym zanikiem infekcyjnym, urazowym, wirusowym i 

jatrogennym.
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Aktywne zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i pacjentów poniżej 26 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych łapek) ani 

gładzizny.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Nie wstrzykiwać jednocześnie lub kolejno z wyprzedzeniem z laserem 

ablacyjnym, głębokimi peelingami chemicznymi lub dermabrazją.
•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

DAWKOWANIE I INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: produkt jest 
przeznaczony do stosowania z zachowaniem techniki aseptycznej 
i standardowych praktyk zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt 
jest przeznaczony do stosowania wyłącznie przez lekarzy, 
zgodnie z lokalnymi przepisami, przeszkolony w zakresie 
odpowiednich technik wstrzykiwania wypełniaczy na bazie kwasu 
hialuronowego.
Niezbędna dawka wymagana do leczenia jest określana przez lekarza 
w zależności od nasilenia leczonego objawu klinicznego. Konieczne 
mogą być regularne sesje i uzupełnienia. Sugeruje się, aby nie 
przekraczać 2 sesji w roku, w odstępach 6 miesięcy, przy maksymalnej 
dawce dziennej 4 ml dla pacjenta o wadze 60 kg.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
•	Zalecana wielkość kaniuli: 22 G.
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych, alergie 
itp).

•	Zapisać dane dotyczące REF (kod produktu) i UDI, w tym numer partii, 
użytego produktu w dokumentacji medycznej pacjenta, aby zapewnić 
identyfikowalność.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu. 

•	Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE: aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do 
wyrobu nie dodano żadnych środków znieczulających.
-	Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 

zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).

-	U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde. 

Wprawdzie ostateczny wybór techniki stosowanej podczas zabiegu 
należy do lekarza, jednak poniżej opisano technikę wykonywania 
wstrzyknięcia zalecaną przez producenta.

•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

PORADY DLA PACJENTA PO ZAKOŃCZENIU ZABIEGU
•	W ciągu 24 godzin po zabiegu nie naciskać skóry i nie nakładać 

kosmetyków na obszar implantu.
•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 

dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Przez 3 tygodnie po implantacji należy unikać zabiegów 
kosmetycznych (laser ablacyjny, peelingi itp.) w okolicy poddanej 
zabiegowi. 

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(zgodnie z opisem w części Opis i skład w instrukcji obsługi produktu).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych związanych z użyciem wyrobu, które mogą 
wystąpić bezpośrednio po zabiegu lub w pewnym odstępie czasu. 
Niektóre działania niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego 
zostały opisane w literaturze. Obejmują one, ale nie są ograniczone do: 
•	reakcji zapalnych (obrzęk, zaczerwienienie, rumień, opuchnięcie itp.), 

które mogą wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym; 
•	wybroczyn/krwiaków/siniaków; 
•	plam lub odbarwień w okolicy wstrzyknięcia; 
•	reakcji nietolerancji; 
•	nadwrażliwości leczonego obszaru; stwardnienia;
•	zakażenia; 
•	niezadowalającego efektu wypełnienia; 
•	ziarniniaka; 
•	przemieszczenia materiału;
•	drętwienia;
•	guzków; 
•	martwicy; 
•	grudeki guzków w miejscu wstrzyknięcia;
•	reakcji alergicznej na jeden lub więcej składników wyrobu; 
•	czasowego lub trwałego upośledzenie wzroku lub ślepoty. 
Należy natychmiast zgłosić lekarzowi każde zdarzenie niepożądane 
(wymienione powyżej lub inne), jeśli trwa ono dłużej niż 7 dni. Należy 
dokonać kontroli implantu i zastosować odpowiednie leczenie.

Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest 
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu o 
wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA Intense 
Man; ponadto każdy poważny incydent, który wystąpił w związku 
z wyrobem, należy zgłosić wytwórcy i właściwemu organowi 
państwa członkowskiego, w którym ma siedzibę użytkownik i/
lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
•	Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
•	Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Intense Man lub nieprzestrzeganiem instrukcji zawartych 
w tej ulotce dołączonej do opakowania. Wykwalifikowany lekarz 
jest odpowiedzialny za sprawdzenie przydatności produktu do 
zamierzonego zastosowania, a tym samym bierze na siebie całą 
odpowiedzialność oraz ryzyko w tym zakresie.

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać 
oraz utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i 
odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
SSCP jest dostępny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych 
(Eudamed), połączonej z Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense Man est un hydrogel d’acide hyaluronique 
réticulé enrichi en Glycine et L-Proline dans une solution tampon de 
phosphate. Le dispositif médical est un hydrogel stérile, apyrogène 
et injectable. NEAUVIA Intense Man est composé de hyaluronate de 
sodium hautement purifié d'origine non animale, obtenu à partie d'une 
fermentation bactérienne, non pathogène pour l'homme. L’hydrogel 
est transparent, incolore et gélatineux. Il se trouve dans des seringues 
préremplies jetables d’une capacité de 1,0 ml avec embout Luer Lock. 
L’emballage contient le dispositif, les notices d'utilisation, l’aiguille, les 
étiquettes d’identification du produit et la carte d’implant.

COMPOSITION
Hyaluronate de sodium .........................................28 mg 
Solution tampon de phosphate enrichie* ............qs ad 1 ml
* avec Glycine et L-Proline.

UTILISATION PRÉVUE
NEAUVIA Intense Man est un dispositif médical injectable indiqué 
pour la correction temporaire du signe de l'atrophie sénile primaire 
des tissus mous du visage.
NEAUVIA Intense Man est destiné aux adultes (de plus de 26 ans) aux 
femmes (ni enceintes ni allaitantes) et aux hommes présentant une 
atrophie sénile primaire et de déficits des tissus mous du visage.

INDICATIONS
NEAUVIA Intense Man est un hydrogel d'acide hyaluronique linéaire 
biodégradable résorbable dans le temps, destiné à être injecté en sous-
cutané et/ou sur le périoste pour restaurer le volume perdu des tissus 
mous.
NEAUVIA Intense Man, lorsqu'il est injecté en sous-cutané et/ou sur le 
périoste, ajoute temporairement du volume aux tissus mous affinés du 
visage. Les études précliniques et cliniques ont démontré que la durée 
moyenne de dégradation de NEAUVIA Intense Man est de 6 mois.
L'augmentation volumétrique du site d'injection traité est toujours 
directement proportionnelle à la quantité de produit NEAUVIA Intense 
Man injecté.

cONTRE-INDICATIONS
•	Patients présentant une atrophie secondaire infectieuse, traumatique, 

virale et iatrogène.
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Maladies auto-immunes actives de la peau.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et patients dont l’âge est inférieur à 26 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupières, cernes, pattes 

d’oie) et la région glabellaire.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas injecter simultanément ou en avance séquentielle avec des 

sources laser ablatives, des peelings chimiques profonds ou une 
dermabrasion.

•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 
génitaux internes.

DOSAGE ET INSTRUCTIONS D'UTILISATION
PRÉCAUTIONS D'UTILISATION: le produit est destiné à être utilisé 
en observant une technique aseptique et une pratique standard en 
conformité avec la législation locale. Le produit est uniquement 
destiné à être utilisé par des médecins, conformément à la 
législation locale, formés aux techniques d'injection appropriées 
des produits de comblement à base d'acide hyaluronique.
En fonction de la gravité du signe clinique traité, la dose nécessaire 
au traitement est définie par le médecin. Des séances régulières et des 
retouches peuvent être nécessaires. Il est suggéré de ne pas dépasser 
2 séances par an, à 6 mois d'intervalle, avec une dose quotidienne 
maximale de 4 ml pour un patient de 60 kg.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT
•	Canule recommandée: 22 G.
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter la REF (code du produit) et l'UDI, y compris le numéro de lot, 
du produit utilisé dans le dossier médical du patient, afin d'assurer la 
traçabilité

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.
-	Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 

technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
-	Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 

approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde. Produit destiné à l’usage professionnel des médecins 
choisissant leur propre technique d’administration. Cependant, 
il est conseillé de procéder à l’implantation selon les instructions 
d’injection du fabricant.

•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir le 

produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament 

antiinflammatoire réduisant l’enflure après l’injection (réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté).

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué 
par une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de 
traitement mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

CONSEILS AU PATIENT APRÈS LE TRAITEMENT
•	Pendant les 24 heures suivant le traitement, ne pas toucher la peau ni 

n'appliquer de produits cosmétiques sur la zone de l'implant.
•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 

chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Éviter les traitements esthétiques (laser ablatif, peeling, etc.) dans la 
zone traitée pendant 3 semaines après l'implantation. 

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux 
rayons UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après 
l’injection.

INSTRUCTIONS
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (comme décrit dans 

la section Description et composition de la notice d'utilisation du 
produit).

•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 
ne pas conserver les résidus.

•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 
patients différents.

•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de tous les effets indésirables 
possibles associés à l'utilisation du produit, qui peuvent survenir 
immédiatement ou un certain temps après l’injection. Après l'injection 
d'acide hyaluronique, quelques effets indésirables ont été rapportés 
dans la littérature. Ceux-ci incluent, mais ne sont pas limités à :
•	réactions inflammatoires (telles que rougeur, œdème, érythème, 

gonflement, etc.) qui peuvent être accompagnées de démangeaisons 
et/ou douleurs à la pression; 

•	ecchymoses/hématomes/bleu; 
•	pigmentation ou peau décolorée dans le périmètre de la zone 

d’injection; 
•	réactions d'intolérance au produit;
•	sensibilité accrue à l’endroit de l’injection; induration; 
•	infection; 
•	effet de comblement peu satisfaisant du produit; 
•	apparition de granulomes; 
•	mauvais placement du produit; 
•	engourdissement; 
•	masses; 
•	nécrose; 
•	papules et nodules dans la zone d’injection; 
•	réactions allergiques à l’un des ou plusieurs composants des produits; 
•	déficience visuelle ou cécité temporaire ou permanente. 
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable 
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L'implant doit 
être contrôlé et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est 
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA
Intense Man doit être signalé directement au fabricant et/ ou au 
distributeur du produit; en outre, tout incident grave survenu 
en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 
et/ou le patient réside.

STOCKAGE
•	Température de stockage entre 4° C et 27° C.
•	Ne pas exposer directement au soleil.
•	Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou une 
utilisation anormale du produit NEAUVIA Intense Man ou par son 
utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice. 
Le médecin qualifié est chargé de la vérification de l’adéquation du 
produit pour l’utilisation prévue et assume donc toute responsabilité 
et tout risque à cet égard.

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l’élimination 
des seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux 
procédures de l’établissement de santé et aux réglementations locales 
en vigueur.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
Le RCSPC (SSCP) est disponible dans la base de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), liée à l'IUD-ID de base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Intense Man es un hidrogel de Ácido Hialurónico reticulado 
enriquecido con Glicina y L-Prolina en solución reguladora de fosfato. 
El dispositivo médico es un hidrogel estéril, no pirogénico e inyectible. 
NEAUVIA Intense Man contiene hialuronato sódico altamente 
purificado de origen no animal, derivado de la fermentación bacteriana 
no patógena para los humanos. El hidrogel es gelatinoso, transparente 
e incoloro. El producto está contenido en una jeringuilla prellenada, 
desechable con conexión luerlock que tiene una capacidad de 1,0 ml. 
La caja contiene el producto, las instrucciones para el uso, la aguja, las 
etiquetas de identificación del producto y tarjeta de implante.

COMPOSICIÓN
Hialuronato de sodio .........................................28 mg 
Solución reguladora de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* con Glicina y L-Prolina.

USO INDICADO
NEAUVIA Intense Man es un producto médico inyectable indicado 
para corregir temporalmente los signos de la atrofia senil primaria de 
tejidos blandos de la cara.
NEAUVIA Intense Man está dirigido a adultos (mayores de 26 años), 
mujeres (no embarazadas ni en periodo de lactancia) y hombres con 
atrofia senil primaria y déficit de tejidos blandos de cara.

INDICACIONES
NEAUVIA Intense Man es un hidrogel de ácido hialurónico lineal 
biodegradable que se reabsorbe con el tiempo, destinado a ser 
inyectado en el tejido subcutáneo y/o sobre el periostio para restaurar 
el volumen perdido del tejido blando.
Cuando NEAUVIA Intense Man se inyecta en el tejido subcutáneo y/o 
sobre el periostio, añade temporalmente volumen a los tejidos blandos 
suaves de la cara. Los estudios preclínicos y clínicos revelaron que el 
tiempo medio de degradación de NEAUVIA Intense Man es de 6 meses.
El aumento de volumen de la zona tratada en la que se ha inyectado 
el producto es siempre directamente proporcional a la cantidad de 
NEAUVIA Intense Man inyectado.

CONTRAINDICACIONES
•	Pacientes con atrofia secundaria infecciosa, traumática, viral y 

iatrogénica.
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	Enfermedades autoinmunes activos de la piel.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o pacientes menores de 26 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en la zona periocular (párpados, ojeras, patas gallina) y en 

la glabela.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No se debe inyectar simultáneamente o en avance secuencial con 

fuentes láser ablativas, peelings químicos profundos o dermoabrasión.
•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 

internos.

DOSIS E INDICACIONES DE USO
PRECAUCIONES DE USO: el producto se debe utilizar con la técnica 
aséptica y la práctica estándar de acuerdo con la legislación local. Solo 
los médicos, formados en técnicas de inyección de rellenos a base 
de ácido hialurónico, deben usar el producto, de acuerdo con la 
legislación local.
Dependiendo de la gravedad de la parte tratada clínicamente, el 
médico define la dosis necesaria para el tratamiento. Puede que 
haga falta sesiones periódicas y retoques. Se sugiere no superar las 2 
sesiones al año, a intervalos de 6 meses, con una dosis máxima diaria 
de 4 ml para un/a paciente de 60 kg.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO
•	Dimensión recomendada de la cánula: 22 G.
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones 

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. (código del 
producto) y el UDI, incluyendo el número de lote, del producto 
utilizado para facilitar la trazabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

•	Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia.
-	Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 

aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).
-	En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona a 

tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado. Aun considerando que cada profesional utiliza la 
técnica que a él le sea más cómoda, cuando se utiliza el producto 
se recomienda realizar la infiltración según la técnica de inyección 
recomendada por el fabricante.

•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 
con la mano contralateral.

•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir los efectos inflamatorios asociados típicamente a una 

inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no presione la zona 

del implante ni aplique ningún cosmético sobre ella.
•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 

posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse 
a estos procedimientos, es fundamental informar SIEMPRE el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Se deben evitar los tratamientos de belleza (láser ablativas, peeling, 
etc.) en la zona tratada hasta 3 semanas después del implante. 

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (tal y como se describe en el apartado 
«Descripción y Composición» de las instrucciones de uso del 
producto).

•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 
el producto remanente debe eliminarse.

•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 
pacientes.

•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos 
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente 
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido 
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, hinchazón 

etc.) acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión 
o ambos;

•	equimosis/hematomas/moratones;
•	manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	reacciones de intolerancia;
•	hipersensibilidad en la zona tratada; induración;
•	infección;
•	débil efecto de llenado;
•	granuloma;
•	desplazamiento del material;
•	entumecimiento;
•	bultos;
•	necrosis;
•	pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	reacción alérgica a uno o más componentes del producto;
•	deterioro temporal o permanente de la visión o ceguera;
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento 
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días. 
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con 
NEAUVIA Intense Man debe ser comunicado al fabricante y/o al 
distribuidor del producto; además, cualquier incidente grave que 
se haya producido en relación con el producto se comunicará al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el 
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

CONSERVACIÓN
•	Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C y 

27° C.
•	No exponer a la acción de los rayos solares.
•	No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo 
del producto sanitario NEAUVIA Intense Man o por el uso en modo 
distinto al descrito en este folleto ilustrativo. El médico cualificado es 
responsable de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto, 
por lo que asume todas las responsabilidades y riesgos al respecto.

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, manipule y deseche las jeringas y las 
agujas de acuerdo con los procedimientos del centro de salud y la 
normativa local pertinente.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos. 
La certificación SSCP está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed), vinculada al UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIÇÃO
NEAUVIA Intense Man é um hidrogel de ácido hialurónico reticulado 
enriquecido com glicina e L-prolina em solução tampão de fosfato. 
O dispositivo médico é um hidrogel injetável estéril e apirogénico. O 
NEAUVIA Intense Man é composto por hialuronato de sódio altamente 
purificado de origem não animal, derivado de fermentação bacteriana, 
que é não patogénico para os humanos. O hidrogel é gelatinoso, 
transparente e incolor. O dispositivo está contido em seringas Luer-
Lock descartáveis pré-cheias com capacidade de 1,0 ml. A embalagem 
contém o dispositivo, as instruções de utilização, agulha, etiquetas de 
identificação do produto e cartão de implante.

COMPOSIÇÃO
Hialuronato de sódio ......................................... 28 mg 
Solução tampão de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* com glicina e L-prolina.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NEAUVIA Intense Man e é um dispositivo médico injetável indicado 
para a correção temporária do sinal de atrofia senil primária dos 
tecidos moles da face.
O NEAUVIA Intense Man destina-se a adultos (com mais de 26 anos), 
mulheres (não grávidas ou lactantes) e homens com atrofia senil 
primária e défices de tecidos moles da face.

INDICAÇÕES
NEAUVIA Intense Man é um hidrogel de ácido hialurónico linear 
biodegradável reabsorvido ao longo do tempo, destinado a ser injetado 
no tecido subcutâneo/ou sobre o periósteo para restaurar o volume 
perdido dos tecidos moles.
O NEAUVIA Intense Man, quando injetado no tecido subcutâneo/ou 
sobre o periósteo, adiciona temporariamente volume aos tecidos moles 
adelgaçados da face. Estudos pré-clínicos e clínicos demonstraram que 
o tempo médio de degradação do NEAUVIA Intense Man é de 6 meses.
O aumento volumétrico do local de injeção tratado é sempre 
diretamente proporcional à quantidade de produto NEAUVIA Intense 
Man injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
•	Pacientes com atrofia secundária infeciosa, traumática, viral e 

iatrogénica.
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Doenças autoimunes ativos da pele.
•	Varizes na área do implante.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou pacientes com idade inferior a 26 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injetar na zona periorbital (pálpebras, olheiras, pés de galinha) e 

na glabela.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não efetuar uma correção excessiva.
•	Não injetar em simultâneo ou em avanço sequencial com fontes de 

laser ablativas, peeling químico profundo ou dermoabrasão.
•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: o produto destina-se a ser usado 
observando a técnica assética e a prática normal, em conformidade 
com a legislação local. O produto destina-se a ser usado apenas por 
médicos, de acordo com a legislação local, formado nas técnicas de 
injeção apropriadas em enchedores à base de ácido hialurónico.
Dependendo da gravidade do quadro clínico tratado, a dose necessária 
para o tratamento é definida pelo médico. Podem ser necessárias 
sessões regulares e retoques. Sugere-se não ultrapassar 2 sessões por 
ano, com intervalo de 6 meses, com uma dose diária máxima de 4 ml 
para paciente de 60 kg.

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO
•	Dimensão da cânula recomendada: 22 G.
•	Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anote nos registos médicos do paciente a REF (código do produto) e a 
UDI, incluindo o número do lote, do produto utilizado, para garantir a 
rastreabilidade.

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis
	 reações adversas devidas à aplicação do produto.
•	O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o 
produto não contém nenhum tipo de anestésico.

-	Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 
usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).

-	Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado. Embora considerando que cada profissional usa a técnica 
mais apropriada para si, quando se utiliza o produto é aconselhável 
realizar o impante em conformidade com a técnica de injeção 
recomendada pelo Fabricante.

•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 
mão contralateral.

•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor o 
produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

CONSELHO PÓS-TRATAMENTO AO PACIENTE
•	Durante as 24 horas seguintes ao tratamento, não force ou aplique 

cosméticos na área do implante.
•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 

após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Tratamentos de beleza (laser ablativo, peeling, etc.) na área tratada 
devem ser evitados durante 3 semanas após a implantação. 

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

aDVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(conforme descrito na secção Descrição e Composição das IdU do 
produto).

•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 
imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.

•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda de 

esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, inchaço etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressão ou ambos.
•	equimoses/hematomas/contusões;
•	manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	reações de intolerância;
•	hipersensibilidade na zona tratada; endurecimento;
•	infeção;
•	efeito de enchimento fraco;
•	granuloma;
•	deslocamento do material;
•	dormência;
•	nódulos;
•	necroses;
•	pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	reação alérgica a um ou mais componentes do produto;
•	incapacidade visual temporária ou permanente, ou cegueira.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da 
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Intense Man deve ser comunicado ao Fabricante e/ou 
Distribuidor do produto; além disso, qualquer incidente grave que 
tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que 
o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

CONSERVAÇÃO
•	Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
•	Não expor à ação dos raios solares.
•	Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido 
do dispositivo médico NEAUVIA Intense Man ou pela utilização de um 
modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O médico 
habilitado é responsável por verificar que o produto é adequado para 
o uso pretendido, assumindo assim todas as responsabilidades e riscos 
a este respeito.

ELIMINAÇÃO
A fim de evitar riscos biológicos, manusear e eliminar seringas e 
agulhas de acordo com os procedimentos do estabelecimento de saúde 
e os regulamentos locais relevantes.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a médicos. 
O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre 
dispositivos médicos (Eudamed), associado ao UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HYDROGEL AUS HYALURONSÄURE

BESCHREIBUNG
NEAUVIA Intense Man ist ein vernetztes, mit Glycin und L-Prolin 
angereichertes Hyaluronsäure-Hydrogel in Phosphatpufferlösung. Das 
medizinische Produkt handelt es sich um ein steriles, nicht-pyrogenes 
injizierbares Hydrogel. NEAUVIA Intense Man besteht aus hochreinem, 
durch bakterielle Fermentation gewonnenem und für den Menschen 
nicht gesundheitsschädlichem Natriumhyaluronat nicht tierischen 
Ursprungs. Das Hydrogel ist gelförmig, durchsichtig und farblos. Das 
Präparat wird mit Einwegspritzen mit Luer-Lock-Anschluss mit einem 
Volumen von 1,0 ml verabreicht. Die Verpackung beinhaltet eine Spritze, 
eine Gebrauchsanweisung, eine Nadel, einen Satz von Etiketten zur 
Identifizierung des Präparats und Implantatkarte.

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumhyaluronat .........................................28 mg 
Angereicherte* Phosphatpufferlösung ............qs ad 1 ml
*mit Glycin und L-Prolin.

VERWENDUNGSZWECK
Bei NEAUVIA Intense Man handelt es sich um ein injizierbares 
medizinisches Produkt, das zur vorübergehenden Korrektur der Anzeichen 
einer primären altersbedingten Gewebeatrophie im Gesicht angezeigt ist.
NEAUVIA Intense Man ist für Erwachsene (ab 26 Jahren), Frauen (die weder 
schwanger sind noch stillen) sowie Männer mit primärer altersbedingter 
Gewebeatrophie im Gesicht bestimmt.

INDIKATIONEN
NEAUVIA Intense Man ist ein biologisch abbaubares, lineares 
Hyaluronsäure-Hydrogel, das mit der Zeit resorbiert wird. Es wird in die 
Subkutis und/oder über die Knochenhaut injiziert, um verloren gegangenes 
Gewebevolumen wiederherzustellen.
NEAUVIA Intense Man wird in die Subkutis und/oder über die Knochenhaut 
injiziert und verleiht dem geschwächten Gewebe im Gesicht vorübergehend 
mehr Volumen. Präklinische und klinische Studien haben gezeigt, dass 
NEAUVIA Intense Man durchschnittlich innerhalb von sechs Monaten 
abgebaut wird.
Die Zunahme des Volumens an der behandelten Injektionsstelle verläuft 
stets direkt proportional zur Menge des injizierten NEAUVIA Intense Man-
Produkts.

gEGENANZEIGEN
•	Patienten mit sekundärer infektiöser, traumatischer, viraler und iatrogener 

Atrophie.
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, Dermatitis, etc) an oder 

nahe dem Bereich der Behandlung.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Aktive Autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und patienten unter 26 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen, 

Krähenfüße) und in den Glabella-Bereich einspritzen.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht gleichzeitig oder nacheinander mit ablativen Laserquellen, tiefen 

chemischen Peelings oder Dermabrasion anwenden.
•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

DOSIERUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG: das Produkt sollte 
im Rahmen aseptischer Techniken sowie der üblichen Vorgehensweisen 
in Übereinstimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen verwendet 
werden. Dieses Produkt darf nur von Ärzten verabreicht werden, 
die in den entsprechenden Injektionstechniken für Füllstoffe auf 
Hyaluronsäurebasis geschult wurden, und die die vor Ort geltenden 
Vorschriften einhalten.
Die für die Behandlung erforderliche Dosis wird vom Arzt abhängig vom 
Schweregrad des klinischen Befunds festgelegt. Möglicherweise sind 
regelmäßige Behandlungen und Auffrischungen erforderlich. Es wird 
empfohlen, bei Patienten mit einem Körpergewicht von 60 kg jährlich 
in Abständen von sechs Monaten höchstens zwei Sitzungen mit einer 
maximalen Tagesdosis von 4 ml durchzuführen

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
•	Empfohlene Kanülengröße: 22 G.
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine Krankengeschichte 

(gegenwärtige Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum, 
fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

•	Erfassen Sie die REF (Produktcode) sowie die UDI einschließlich der 
Chargennummer des verwendeten Produkts in der Krankenakte des 
Patienten, um die Nachverfolgbarkeit zu gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, Kontraindikationen 
und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

• Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.

ANÄSTHESIE: um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, enthält 
das Produkt keinerlei Betäubungsmittel.

-	Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. In diesem 
Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade- 
Technik ratsam.

-	Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich sorgfältig 

mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung bringen. 

Obwohl das Produkt für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die selbst 
entscheiden, welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist es 
doch ratsam, beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch den 
Hersteller empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 
Operateurs auszuformen.

•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 
massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der Injektion 
ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder einem 
Gel behandelt werden.

RATSCHLAG FÜR PATIENTEN IM ANSCHLUSS AN DIE BEHANDLUNG
•	Im Anschluss an die Behandlung sollte der Implantatbereich für 

24 Stunden nicht belastet werden. Zudem sollten keine Kosmetika 
aufgetragen werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen oder 
zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient dennoch 
solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener Arzt, der die 
Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Im behandelten Bereich sollte im Anschluss an die Implantation für drei 
Wochen auf Schönheitsbehandlungen (ablative Laserquellen, Peelings 
usw.) verzichtet werden. 

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter Verpackung 

verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu sein 

scheint (wie in den Abschnitten „Beschreibung“ und „Zusammensetzung“ 
der Packungsbeilage beschrieben).

•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 
werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.

•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten 
injiziert werden.

•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen des 
Körpers verwendet werden.

•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum Verlust 

der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des Patienten 
haben.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, die sofort 
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die Fachliteratur 
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure einige unerwünschte 
Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf Vollständigkeit:
•	entzündliche reaktionen (wie hautrötungen, Ödem, erytheme, 

schwellungen), die von juckreiz oder druckschmerzen oder beidem 
begleitet werden können;

•	ekchymosen/hämatome/blutergüsse;
•	flecken und verfärbungen rund um die injektionsfläche;
•	präparat-intoleranz;
•	überempfindlichkeit an der injektionsstelle; verhärtungen;
•	infektionen;
•	schwache füllwirkung;
•	granulomen;
•	verschiebung des materials;
•	taubheitsgefühl;
•	klumpenbildung;
•	nekrose;
•	beulen und knötchen im injektionsbereich;
•	allergische reaktionen auf eine oder mehrere komponenten des produkts;
•	vorübergehende oder dauerhafte Sehbehinderung oder Blindheit.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen (wie 
oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss der 
Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft und 
behandelt werden.

Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden unerwünschten 
Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / oder dem Vertreiber des 
Präparats angezeigt werden; darüber hinaus ist jedes schwerwiegende 
Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der 
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen +4° C und +27° C 

gelagert werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte oder 
Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgemäßen 
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Intense Man verursacht 
werden oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt 
beschriebene Art und Weise der Verwendung zurückzuführen sind. Der 
verantwortliche Arzt ist für die Überprüfung der Eignung des Produkts für 
die vorgesehene Verwendung verantwortlich und trägt somit die gesamte 
diesbezügliche Verantwortung und das Risiko.

ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte beschränkt.
Die SSCP ist in der europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(Eudamed) verfügbar, die mit der Basis-UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL

KIRJELDUS
NEAUVIA Intense Man on ristseotud hüaluroonhappe hüdrogeel 
fosfaatpuhverlahuses, mida on rikastatud glütsiini ja L-proliiniga. 
Meditsiiniseade on steriilne, mittepürogeenne, süstitav hüdrogeel. 
NEAUVIA Intense Man koosneb ülipuhtast mitteloomset päritolu 
bakterite kääritamisel saadud naatriumhüaluronaadist, mis ei 
ole inimeste jaoks patogeenne. Hüdrogeel on geeljas, läbipaistev 
ja värvitu. Preparaat tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes 
luerlock süstaldes. Pakendis on preparaat, kasutusjuhend, nõel, toote 
tuvastamise märgised ja implantaadi kaart.

KOOSTIS
Naatriumhüaluronaat …………………………………..28 mg 
Rikastatud* fosfaatpuhverlahus …………qs ad 1 ml
* glütsiini ja L-proliiniga.

KASUTUSNÄIDUSTUS
NEAUVIA Intense Man on süstitav meditsiiniseade, mis on ette 
nähtud vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarse atroofia 
ajutiseks korrigeerimiseks.
NEAUVIA Intense Man on mõeldud täiskasvanutele (üle 26-aastastele) 
naistele (mitte rasedatele ega imetavatele) ja meestele, kellel on 
vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarne atroofia.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Intense Man on biolagunev aja jooksul resorbeeruv 
lineaarse hüaluroonhappe hüdrogeel, mis on ette nähtud süstimiseks 
subkutaanselt ja/või luuümbrise kohale, et taastada pehmete kudede 
täidlus.
Subkutaanselt ja/või luuümbrise kohale süstitud NEAUVIA Intense 
Man lisab näo kõhetunud pehmetele kudedele ajutiselt täidlust. 
Prekliinilised ja kliinilised uuringud on näidanud, et NEAUVIA Intense 
Man’i lagunemisaeg on keskmiselt 6 kuud.
Ravitud süstekoha täidlus suureneb alati proportsionaalselt süstitud 
NEAUVIA Intense Man’i kogusega.

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Sekundaarse nakkusliku, traumaatilise, viirusliku ja iatrogeense 

atroofiaga patsiendid.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Nahka mõjutavad aktiivsed autoimmuunhaigused.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või patsientidele kui 26-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige preorbitaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune 

piirkond, „kanavarbad“) ega ninajuure piirkonda.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige samaaegselt ega järjestikku pärast eelnevat ravi 

ablatiivsete laserallikate, sügava keemilise koorimise või 
dermabrasiooniga.

•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ANNUSTAMINE JA KASUTUSJUHEND
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEKS: toode on ette nähtud 
kasutamiseks, järgides aseptilist tehnikat ja tavapraktikat kooskõlas 
kohalike seadustega. Toode on mõeldud kasutamiseks vastavuses 
kohalike seadustega ainult arstidele, kes on saanud väljaõppe 
hüaluroonhappepõhiste täiteainete süstetehnikate alal.
Sõltuvalt ravitava kliinilise tunnuse ulatusest määrab raviks vajaliku 
annuse arst. Vajalikud võivad olla regulaarsed visiidid ja täiendused. 
Soovitatav on kuni 2 visiiti 6-kuuliste vahedega, maksimaalne 
ööpäevane annus on 4 ml 60 kg kaaluvale patsiendile.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE
•	Soovitatav kanüüli suurus: 22 G.
•	Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Lisage jälgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme tootekood 

(REF) ja seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI), sh 
partiinumber.

•	Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 
preparaadi kõrvalmõjudest.

•	Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS: vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit.
-	Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 

soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).

-	Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk 

põhjalikult jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava 
desinfitseerimisvahendiga.

•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat. Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, 
soovitatakse siirdamisel lähtuda tootja ettenähtud süstimistehnikast.

•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või 

geelidega.

RAVIJÄRGSED NÕUANDED PATSIENDILE
•	24 tunni jooksul pärast ravi ei või implantaadile survet avaldada ega 

kasutada sellel kosmeetikat.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	3 nädala jooksul pärast implanteerimist ei ole süstekohas soovitatav 
teha kosmeetilisi hooldusi (ablatiivsete laser, koorimine jne). 

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud toote kasutusjuhendi lõigus 
„Kirjeldus ja koostis“).

•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 
jäänud preparaat tuleb ära visata.

•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem, paistetus, jne), 

mis võivad olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid/muljumishaavad;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus; süstekoha kõvastumine;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	granuloom;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	muhud;
•	nekroos;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
•	allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes;
•	ajutine või püsiv nägemiskahjustus või pimedus; 
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Intense Man süstimisega seotud soovimatutest mõjudest; igast 
seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat 
ning kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat 
asutust.

HOIUSTAMINE
•	Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
•	Hoidke otsese päikesevalguse eest.
•	Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Intense Man valest 
või ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui 
pakendi infolehel kirjeldatud. Kvalifitseeritud arst on vastutav toote 
kavandatavaks kasutuseks sobivuse kontrollimise eest ja sellega 
seotud kõikide kohustuste ning riskide eest.

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja hävitage süstlad ning 
nõelad vastavalt tervishoiuasutuse protseduuridele ning asjakohastele 
kohalikele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.
Kokkuvõte seadme ohutuse ja tõhususe kohta (SSCP) on 
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) 
ning see on ühendatud seadme kordumatu põhi-UDI-DI-ga 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS

APRAŠYMAS
NEAUVIA Intense Man yra kryžminių jungčių hialurono rūgšties 
hidrogelis su glicinu ir L-prolinu fosfato buferiniame tirpale. 
Medicinos prietaisas yra sterilus, nepirogeninis injekcinis hidrogelis. 
NEAUVIA Intense Man sudėtyje yra labai išgryninto negyvūninės 
kilmės natrio hialuronato, gauto bakterijų fermentacijos būdu, kuris 
nėra patogeniškas žmonėms. Hidrogelis yra gelio konsistencijos, 
skaidrus ir bespalvis. Įrenginys pristatomas užpildytuose 1,0 ml 
vienkartiniuose švirkštuose su Luerio užraktu. Pakuotėje yra įrenginys, 
naudojimo instrukcijos, adata, produkto identifikavimo etiketės ir 
implanto kortelė.

SUDĖTIS
Natrio hialuronatas …………………………………..28 mg 
Praturtintas* fosfato buferinis tirpalas …………qs ad 1 ml
* su glicinu ir L-prolinu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
NEAUVIA Intense Man yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas 
laikinai koreguoti pirminės veido minkštųjų audinių senilinės atrofijos 
požymius.
NEAUVIA Intense Man skirtas suaugusioms (vyresnėms nei 26 metų) 
moterims (nesilaukiančioms ir maitinančioms krūtimi) ir vyrams su 
pirminiu senatviniu veido minkštųjų audinių atrofijos sutrikimu.

INDIKACIJOS
NEAUVIA Intense Man yra biologiškai skaidomas linijinis hialurono 
rūgšties hidrogelis, rezorbuotas laikui bėgant, skirtas švirkšti į poodį 
sluoksnį ir (arba) per periostą sritį, kad būtų atkurtas prarastas 
minkštųjų audinių tūris.
NEAUVIA Intense Man, sušvirkštas į poodį sluoksnį ir (arba) per 
periostą, laikinai padidina plonesnių minkštųjų veido audinių tūrį. 
Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai parodė, kad NEAUVIA Intense Man 
skaidymosi laikas sudaro vidutiniškai 6 mėnesius.
Gydomos injekcijos vietos tūrio padidėjimas visada yra tiesiogiai 
proporcingas suleisto NEAUVIA Intense Man preparato kiekiui.

KONTRAINDIKACIJOS
•	Pacientai, turintys antrinę infekcinę, trauminę, virusinę ir jatrogeninę 

atrofiją.
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ 

arba šalia aktualios srities.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Aktyvūs autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba pacientams negu 26 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima naudoti periorbitalinėje zonoje (akių vokams, 

paakiams, „vištos kojai“) ir tarpuakyje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Neleiskite tuo pat metu, kai atliekamas gydymas lazeriu arba kai 

nuosekliai atliekamamos lazerinės abliacijos, gilaus cheminio 
šveitimo ir dermabrazijos procedūros.

•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
ATSARGUMO PRIEMONĖS: preparatas skirtas naudoti laikantis 
aseptikos reikalavimų ir laikantis vietinių įstatymų. Preparatas 
skirtas naudoti tik gydytojams, išmokytiems tinkamai švirkšti 
hialurono rūgšties pagrindu pagamintus užpildus.
Priklausomai nuo gydomo klinikinio požymio sunkumo, reikiamą 
dozę gydymui nustato gydytojas. Gali prireikti reguliarių seansų ir 
koregavimo procedūrų. Rekomenduojama neviršyti 2 seansų per metus 
6 mėnesių intervalu, didžiausia paros dozė 60 kg sveriančiam pacientui 
yra 4 ml.

PARUOŠIMAS NAUDOTI
•	Rekomenduojamas kanulės dydis: 22 G.
•	urinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Ažymėkite produkto REF (produkto tipą) ir UDI numerį, įskaitant 
produkto, kuris buvo naudotas, serijos numerį, paciento ligos 
istorijoje – taip bus užtikrinamas atsekamumas.

•	Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir
	 nepageidaujamas reakcijas.
•	Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA: Siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
-	Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

-	Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama vartoti 
anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio – 

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką. Nors suprantame, kad kiekvienas 
specialistas naudos jo arba jos mėgiamą techniką, naudojant 
produktą, rekomenduojame atlikti implantaciją pagal gamintojo 
rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 
produktą.

•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 
geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.

PAPATARIMAI PACIENTUI PO GYDYMO
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ar 

naudoti ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (abliatyvinių lazerinių, šveitimo ir pan).

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

produkto naudojimo instrukcijų skyriuje „Aprašymas ir sudėtis“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. 

Produkto likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su 

ketvirtinėmis amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą, patinimas ir pan.), 

galimai siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	echimoze/hematoma/mėlynės;
•	dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	netoleravimo reakcijas;
•	padidėjusį gydytos vietos jautrumą; sukietėjimas;
•	infekciją;
•	prastą užpildymo efektą;
•	granuliomą;
•	medžiagos vietos pakeitimą;
•	sustingimą;
•	guzeliai;
•	nekrozę;
•	papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	alerginę reakciją į vieną arba daugiau produkto sudedamąją dalį;
•	laikinas ar nuolatinis regos sutrikimas arba aklumas.
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui. 
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti 
apie nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu NEAUVIA 
Intense Man; Be to, apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą 
incidentą būtina pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje 
yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai 
institucijai.

SAUGOJIMAS
•	Laikykite 4–27° C.
•	Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
•	Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Intense Man naudojimas arba jo naudojimas būdu, 
kuris nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Kvalifikuotas gydytojas 
yra atsakingas už produkto tinkamumo atitinkamai paskirčiai 
patikrinimą, todėl prisiima visą atsakomybę ir riziką šiuo atžvilgiu. 

ŠALINIMAS
Siekiant išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite 
ir išmeskite laikydamiesi sveikatos priežiūros įstaigos procedūrų ir 
atitinkamų vietinių taisyklių. 
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisų duomenų bazėje 
(Eudamed), susietoje su pagrindine UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HIALURONSK  BES HIDROGĒLS

APRAKSTS
NEAUVIA Intense Man ir šķērssaistīts hialuronskābes hidrogēls, kas 
bagātināts ar glicīnu un L-prolīnu fosfātu buferšķīdumā. Medicīniskā 
ierīce ir sterils, nepirogēns, injicējams hidrogēls. NEAUVIA Intense 
Man satur augstas tīrības pakāpes nātrija hialuronātu, kas nav 
dzīvnieku izcelsmes, ir iegūts bakteriālajā fermentācijā un nepatogēns 
cilvēkiem. Hidrogēls ir caurspīdīga un bezkrāsaina želejveida masa. 
Iekārta tiek piegādāta vienreizlietojamās 1,0 ml pilnšļircēs ar Luera 
tipa savienojumu. Iepakojumā atrodas iekārta, lietošanas instrukcija, 
adata un produkta identifikācijas uzlīmes un implanta kartīte.

SASTāVS
Nātrija hialuronāts …………………………………..28 mg 
Bagātināts* fosfātu buferšķīdums …………pietiekams daudzums 1 ml
* ar glicīnu un L-prolīnu.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
NEAUVIA Intense Man ir injicējama medicīniska ierīce, kas paredzēta 
primāras mīksto audu senilās sejas atrofijas pazīmes īslaicīgai 
korekcijai.
NEAUVIA Intense Man ir paredzēts pieaugušām (vairāk nekā 26 gadus 
vecām) sievietēm (kurām nav iestājusies grūtniecība un kas nebaro 
bērnu ar krūti) un vīriešiem ar primāru senilu atrofiju, sejas mīksto 
audu deficītu.

INDIKāCIJAS
NEAUVIA Intense Man ir bioloģiski noārdāms lineārs hialuronskābes 
hidrogēls, kas laika gaitā uzsūcas un paredzēts injicēšanai subkutāni 
un/vai virs kaula plēves, lai atjaunotu zaudēto mīksto audu apjomu.
NEAUVIA Intense Man, ja to injicē subkutāni un/vai virs kaula plēves, 
īslaicīgi piešķir apjomu sejas samazinātajiem mīkstajiem audiem. 
Pirmsklīniskie un klīniskie pētījumi parādīja, ka NEAUVIA Intense Man 
noārdīšanās vidējais laiks ir 6 mēneši.
Veiktās injekcijas vietas tilpuma palielināšanās vienmēr ir tieši 
proporcionāla injicētā NEAUVIA Intense Man produkta daudzumam.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Pacienti ar sekundāru infekcijas, traumas, vīrusu un jatrogēnu 

atrofiju.
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Aktīvi autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt pacientiem, kuras nav sasniegušas 26 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt acu zonā (plakstiņos, zem acs, t.s. “vārnu kājiņu” apvidū) 

un virsdegunes zonā.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus vai secīgi ar ablatīviem lāzera avotiem, dziļu 

ķīmisko pīlingu vai dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

DEVAS UN LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI: produkts ir paredzēts 
lietošanai, ievērojot aseptikas tehniku un standarta praksi saskaņā 
ar vietējiem tiesību aktiem. Produkts ir paredzēts lietošanai 
tikai ārstiem saskaņā ar vietējiem tiesību aktiem, kuri ir 
apmācīti injicēšanas metodēs pildvielu uz hialuronskābes bāzes 
injicēšanai.
Atkarībā no klīniski ārstētās pazīmes smaguma, ārstēšanai 
nepieciešamo devu nosaka ārsts. Var būt nepieciešamas regulāras 
sesijas un korekcijas. Ieteicams nepārsniegt 2 sesijas gadā ar 6 mēnešu 
intervālu ar maksimālo dienas devu 4 ml 60 kg smagam pacientam.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI
•	Ieteicamais kanulas izmērs: 22 G.
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas
	 procedūras, alerģijas utt.).
•	Lai nodrošinātu izsekojamību, pierakstiet pacienta medicīniskajos 

dokumentos izmantotā produkta REF (produkta kodu) un UDI, 
tostarp partijas numuru.

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

•	Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA: lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas 
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus.
-Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 

jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).

-Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku. Lai gan katrs profesionālis lietos savu izvēles metodi šā 
produktu ievadīšanai, ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja 
ieteikto injicēšanas metodi.

•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti 
ir saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

PĒCĀRSTĒŠANAS IETEIKUMI PACIENTAM
•	 Implanta zona nedrīkst saspringt un uz tās nedrīkst uzklāt dekoratīvo 

kosmētiku 24 stundu laikā pēc procedūras.
•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 

ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas pēc implantācijas jāizvairās no skaistumkopšanas 
procedūrām (ablācijas lāzers, pīlings utt.) apstrādātajā zonā. 

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

BRĪDINĀJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā aprakstīts 

produkta lietošanas pamācībā sadaļā Apraksts un sastāvs).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.

REAKCIJAS UZ ĀRSTĒŠANU	UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
•	iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma, pampums utt.), 

iespējams, kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
•	ekhimoze/asinsizplūdumi/zilumi;
•	ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū;
•	nepanesības reakcijas;
•	paaugstināta jutība injekcijas apvidū; sacietējums;
•	infekcija;
•	neatbilstoša aizpildīšana;
•	granuloma;
•	materiāla izkustēšanās;
•	nejutīgums;
•	izspīlējumi;
•	nekroze;
•	papulas un mezgli injekcijas apvidū;
•	īslaicīgi vai pastāvīgi redzes traucējumi vai aklums.
•	alerģiskas reakcijas uz vienu vai vairākām produkta sastāvdaļām.
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām 
nevēlamām blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu 
ar NEAUVIA Intense Man; turklāt par visiem nopietniem 
starpgadījumiem, kam ir saistība ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam 
un kompetentajai iestādei tajā dalībvalstī, kurā pastāvīgi uzturas 
vai atrodas lietotājs un/vai pacients.

UZGLABĀŠANA
•	Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
•	Sargāt no tiešiem saules stariem.
•	Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai izrietošu 
kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA Intense 
Man nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai neatbilstoša 
lietošana. Kvalificētā ārsta pienākums ir pārliecināties par produkta 
piemērotību paredzētajam lietojumam, un līdz ar to viņš/viņa uzņemas 
visu atbildību un riskus attiecībā uz to.

IZNĪCINāŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, ar šļircēm un adatām jārīkojas 
un no tām jāatbrīvojas saskaņā ar veselības aprūpes iestādes 
procedūrām un atbilstošajiem vietējiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.
Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams 
Eiropas medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed), kur tas ir piesaistīts 
pie pamata UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.
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EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745 
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください 

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and 	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
	 utilização
DE	 Bei beschädigter Verpackung nicht verwen
	 den und die Gebrauchsanweisung konsultieren
EE	 Ärge kasutage, kui pakend on avatud või katki
LT	 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir susipažinti 	
	 su naudojimo instrukcija

LV	 Nelietojiet, ja iesaiņojums ir bojāts; izlasiet 	
	 lietošanas norādījumus
BG	 Не използвайте, ако опаковката е повредена, и 	
	 консултирайте инструкциите за употреба 
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte 	
	 si pokyny k použití
SK	 Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte 	
	 si návod na použitie
RO	 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 	
	 consultați instrucțiunile de utilizare
RU	 Не используйте при повреждении упаковки и 	
	 ознакомьтесь с инструкцией по применению
da	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi	
	 get, og se brugsanvisning
AR	
cn 包装破损请勿使用，并请查阅使用说明包装破损请勿使用，并请查阅使用说明
kO 패키지가 손상되어 있으면 사용하지 말고 사용설명서를 참조하십시오
ja パッケージが破損している場合には使用せず、使用説明書を参照してください

لا تستعمل العبوة إذا كان بها أضرار

EN	 Catalogue number
IT	 Numero di catalogo
PL	 Numer katalogowy
FR	 Numéro de catalogue
ES	 Número de catálogo
PT	 Número de catálogo
DE	 Katalognummer
EE	 Tootekood
LT	 Katalogo numeris
LV	 Katalognumurs

BG	 Каталожен номер 
CZ	 Katalogové číslo
SK	 Katalógové číslo
RO	 Număr de catalogl
RU	 Номер по каталогу
da	 Katalognummer
AR	
cn 目录编号目录编号
kO 카탈로그 번호
ja カタログ番号

رقم الكتالوج

NEAUVIA INTENSE MAN
透明质酸水凝胶

说明说明
NEAUVIA Intense Man 是一种交联透明质酸水凝胶，在磷酸盐缓冲液
中富含甘氨酸和L-脯氨酸。该医疗器械是无菌、无热原、可注射的水
凝胶。NEAUVIA Intense Man由非动物来源的高纯度透明质酸钠组成，
来源于细菌发酵，对人类无致病性。水凝胶呈凝胶状、透明且无色。
该器械装在1.0ml一次性预装注射器中，带有鲁尔锁接头。包装包含器
械、说明书、针头、产品识别标签和植入卡。

成分成分
透明质酸钠 .........................................28 mg 
富含*磷酸盐缓冲溶液 ............qs ad 1 mL
* 与甘氨酸和 L-脯氨酸。

预期用途预期用途
NEAUVIA Intense Man是一种可注射的医疗器械，用于暂时修复面部原
发性软组织老年性萎缩的症状。
NEAUVIA Intense Man适用于患有面部原发性软组织老年性萎缩缺陷的
成人（26岁以上）女性（未怀孕或非哺乳期）和男性。

指示 指示 
NEAUVIA Intense Man是一种可生物降解的线性透明质酸水凝胶，会
随着时间推移而被吸收，用于注射到皮下和/或骨膜上以恢复软组织
损失的体积。
NEAUVIA Intense Man注射到皮下和/或骨膜上可暂时增加变薄的面部
软组织的体积。临床前和临床研究表明，NEAUVIA Intense Man的平均
降解时间为6个月。
经治疗的注射部位的体积增加始终与注射的NEAUVIA Intense Man产品
的量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或26岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患者。 
•	请勿在眶周区域（眼睑、眼下区域、鱼尾纹）和眉间区域注射。 
•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进行。
•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的标准
实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训的医生根
据当地法律使用。
根据临床治疗症状的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确定。可
能有必要定期接受疗程和修改。建议每年不超过2个疗程，间隔6个
月，体重60 kg的患者的最大日剂量为4 ml。

治疗准备
•	推荐套管尺寸：22G。
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙科治
疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括批号，
以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻滞技术
（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区域。
•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	使用逆向滑动注射技术缓慢注射产品。虽然我们意识到每个专业人员
都会使用其偏好的技术，但在使用该产品时，应根据制造商推荐的注
射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植入物的
生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与注射相
关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。

给患者的治疗后建议
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手术，务
必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分部分
所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理掉。 
•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者健康造
成严重后果。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可能在
治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了注射透明
质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、肿胀等），可能与瘙痒或压力引起的
疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿/擦伤；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；硬结；
•	感染；
•	填充效果差；
•	肉芽肿；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	坏死；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就医。必
须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时
性。

如果出现任何与NEAUVIA Intense Man 治疗相关的不良反应，必
须通知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器械相关
的任何严重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在成员国
的主管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用NEAUVIA Intense Man医疗器械或以本
说明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直接、间接或后果性
损害，制造商不承担任何责任。合格医生负责验证产品是否适合预期
用途，并因此承担这方面的所有责任和风险。

处置处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来搬运
和处置注射器和针头。
该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608MPH0D31JF）：https://ec.europa.eu/tools/
eudamed。

NEAUVIA INTENSE MAN
HYDROGÉL KYSELINY HYALURONOVEJ

POPIS
NEAUVIA Intense Man je zosieťovaný hydrogél kyseliny hyalurónovej 
obohatený o glycín a L-prolín vo fosfátovom tlmivom roztoku. 
Zdravotnícka pomôcka je sterilný, nepyrogénny, injekčný hydrogél. 
NEAUVIA Intense Man pozostáva z vysoko purifikovaného 
hyaluronátu sodného neživočíšneho pôvodu, získaného bakteriálnou 
fermentáciou, ktorý je pre ľudí nepatogénny. Hydrogel je rôsolovitý, 
priehľadný a bezfarebný. Prípravok sa dodáva vo vopred naplnených 
jednorazových striekačkách s obsahom 1,0 ml s luerovým zámkom. 
Balenie obsahuje túto pomôcku, návod na použitie, ihlu, identifikačné 
štítky produktu a karta implantátu.

ZLOŽENIE
Hyaluronát sodný .........................................28 mg 
Obohatený* fosfátový tlmivý roztok ............q.s. ad 1 ml
* s glycínom a L-prolínom.

URČENÉ POUŽITIE
NEAUVIA Intense Man je injekčná zdravotnícka pomôcka určená na 
dočasnú korekciu prejavu primárnej senilnej atrofie mäkkých tkanív 
na tvári.
NEAUVIA Intense Man je určená pre dospelých (nad 26 rokov), ženy 
(nie tehotné a dojčiace), a mužov s primárnou senilnou atrofiou s 
deficitom mäkkých tkanív tváre.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Intense Man je biologicky odbúrateľný lineárny hydrogél 
kyseliny hyalurónovej resorbovaný v priebehu času, určený na 
injikovanie subkutánne a/alebo cez okostie na obnovenie strateného 
objemu mäkkého tkaniva.
NEAUVIA Intense Man pri injekcii subkutánnom a/alebo cez 
okostie dočasne dodáva objem stenčeným mäkkým tkanivám tváre. 
Predklinické a klinické štúdie preukázali, že priemerný čas degradácie 
NEAUVIA Intense Man je 6 mesiacov.
Objemový nárast ošetrovaného miesta vpichu je vždy priamo úmerný 
množstvu vstreknutého produktu NEAUVIA Intense Man.

KONTRAINDIKÁCIE
•	Pacienti so sekundárnou infekčnou, traumatickou, vírusovou a 

iatrogénnou atrofiou.
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v 

blízkosti oblasti ošetrenia.
•	Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
•	Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 

určenej na ošetrenie.
•	Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
•	Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
•	Pacienti s neliečenou epilepsiou.
•	Aktívne autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
•	Neinjektujte deťom a pacientom do 26 rokov.
•	Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
•	Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení 

dočasnými alebo trvalými výplňami.
•	Neinjektujte do periorbitálnej oblasti (očné viečka, oblasť pod očami, 

vrásky v kútikoch očí) a do oblasti glabely.
•	Neinjektujte do krvných ciest.
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	Nevstrekujte súčasne ani pred s laserovou abláciou, hlbokým 

chemickým peelingom alebo dermabráziou.
•	Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA POUŽITIE: produkt je určený na 
použitie pri dodržaní aseptickej techniky a štandardnej praxe v súlade 
s miestnou legislatívou. Produkt je určený len na použitie lekármi 
v súlade s miestnou legislatívou, vyškolenými v príslušných 
injekčných technikách výplní na báze kyseliny hyalurónovej.
V závislosti od závažnosti klinického liečeného príznaku lekár určí 
potrebnú dávku na liečbu. Môžu byť potrebné pravidelné stretnutia 
a úpravy. Odporúča sa neprekračovať 2 sedenia za rok v 6-mesačných 
intervaloch s maximálnou dennou dávkou 4 ml pre 60 kg pacienta.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE
•	Odporúčaná veľkosť kanyly: 22 G.
•	Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne 

infekcie, užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, 
chirurgické zákroky, alergie atď.)

•	Zapíšte si REF (kód produktu) a UDI, vrátane čísla šarže, produktu 
použitého v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby sa zabezpečila 
sledovateľnosť.

•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.

•	Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia, 
produkt neobsahuje žiadne anestetiká.
-	Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, 

odporúčame použiť techniku lokálnych nervových blokov.
-	U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným 
prostriedkom.

•	Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 

(retrograde sliding). Ak vezmeme do úvahy, že každý zdravotník 
použije vlastnú uprednostňovanú techniku, pri použití tohto 
produktu odporúčame postupovať pri implantácii podľa injekčnej 
techniky odporúčanej výrobcom.

•	V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 

lepšie distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ
•	Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu 

(ktorý je fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
•	Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 

ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
•	Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.

PORADENSTVO PO LIEČBE PACIENTOVI
•	24 hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak či kozmetické 

prípravky.
•	Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti 

nemali podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient 
takýto zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o 
umiestení implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (ablačný laser, 
peeling, a pod.) po dobu 3 týždňov od implementovania. 

•	Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu 
vystaveniu slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

UPOZORNENIE
•	Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 

nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako 

je popísané v časti Popis a zloženie v návode na použitie produktu).
•	Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu 

je nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických 

oblastiach.
•	Produkt nemiešajte s inými látkami.
•	Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami 

ako benzalkóniumchlorid.
•	Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže 

viesť k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie 
pacienta.

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite 
alebo určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži 
kyseliny hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem 
iného:
•	zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém, opuch a pod.), môžu 

byť sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
•	ekchymózy/hematómy/podliatina
•	fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
•	reakcie spojené s neznášanlivosťou,
•	precitlivelosť v oblasti ošetrenia, indurácia,
•	infekcia,
•	slabý účinok výplne,
•	granulóm,
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	hrčky,
•	nekróza,
•	papuly a noduly v oblasti injektáže,
•	alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu,
•	dočasné alebo trvalé poškodenie zraku alebo slepota.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom 
je závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením 
pomocou NEAUVIA Intense Man je nutné informovať výrobcu a/
alebo distribútora produktu; okrem toho sa má každá závažná 
udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti s pomôckou, oznámiť 
výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom 
používateľ a/alebo pacient prebýva.

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slnečnému svetlu.
•	Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a 
následné poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym 
použitím zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Intense Man alebo jej 
použitím spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za 
overenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný 
kvalifikovaný lekár, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a 
riziká v tomto ohľade.

LIKVIDÁCIA
Aby ste predišli biologickým rizikám, pri manipulácii a likvidácii 
injekčných striekačiek a ihiel postupujte v súlade s postupmi 
zdravotníckeho zariadenia a príslušnými miestnymi právnymi 
predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je k 
dispozícii v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), 
prepojený so základným UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense Man е взаимносвързан хидрогел с хиалуронова 
киселина, обогатен с глицин и L-пролин във фосфатен буферен 
разтвор. Медицинското изделие е стерилен, апирогенен, 
инжекционен хидрогел. NEAUVIA Intense Man се състои от високо 
пречистен натриев хиалуронат от неживотински произход, получен от 
бактериална ферментация, който е непатогенен за хората. Хидрогелът 
е желатинообразен, прозрачен и безцветен. Изделието се доставя в 
предварително напълнени 1,0 ml спринцовки за еднократна употреба 
с луер лок свързване. Опаковката съдържа изделието, инструкции 
за употреба, игла, етикети за идентификация на продукта и карта за 
имплантиране.

СЪСТАВ
Натриев хиалуронат …………………………………..28 мг
Обогатен* фосфатен буферен разтвор …………qs ad 1 мл
* с глицин и Ел-пролин.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
NEAUVIA Intense Man е инжекционно медицинско изделие, 
предназначено за временно коригиране на признака на първична 
сенилна атрофия на меките тъкани на лицето.
NEAUVIA Intense Man е предназначен за възрастни (над 26 годишни), 
жени (небременни и некърмещи) и мъже с първична сенилна атрофия 
дефицити на меките тъкани на лицето.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense Man е биоразградим линеен хидрогел на хиалуронова 
киселина, резорбиран с течение на времето, предназначен за 
подкожно инжектиране и/или над периостеума/надкостницата за 
възстановяване на загубения обем на меките тъкани.
NEAUVIA Intense Man, когато се инжектира подкожно и/или над 
периостеума/надкостницата, добавя временно обем към изтънените 
меки тъкани на лицето. Предклиничните и клиничните проучвания 
показват, че средното време за разграждане на NEAUVIA Intense Man 
е 6 месеца.
Обемното увеличение на третираното място на инжектиране винаги 
е правопропорционално на количеството инжектиран продукт 
NEAUVIA Intense Man.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенти с вторична инфекциозна, травматична, вирусна и 

ятрогенна атрофия.
•	Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или 

близо до терапевтичната област.
•	Пациенти на лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова 

терапия в терапевтичната област.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова 

киселина.
•	Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 

белези.
•	Пациенти с нелекувана епилепсия.
•	Активни автоимунни разстройства, засягащи кожата.
•	Варици в областта на импланта.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 

26 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са 

били лекувани с временни или постоянни пълнители в същата 
област.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в периорбиталната област 
(клепачите, областта под очите, бръчки тип „пачи крак“) и областта 
между веждите.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
•	Да се избягва свръхкорекция.
•	Не инжектирайте едновременно или последователно с аблативни 

лазерни източници, дълбок химически пилинг или дермабразио.
•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните 

полови органи.

ÌДОЗИРОВКА И УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА: продуктът е предназначен 
за употреба при спазване на стерилна техника и стандартна 
практика в съответствие с местното законодателство. Продуктът е 
предназначен да се използва само от лекари в съответствие с 
местното законодателство, обучени в подходящите техники за 
инжектиране на пълнители на базата на хиалуронова киселина.
В зависимост от тежестта на клинично лекувания признак, 
необходимата доза за лечение се определя от лекаря. Може да са 
необходими редовни сесии и корекции. Препоръчва се да не се 
превишават 2 сесии годишно, на интервали от 6 месеца, с максимална 
дневна доза от 4 мл за пациент с тегло 60 кг.

ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА
•	Препоръчителен размер на канюлата: 22 G.
•	Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, 

текущо медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, 
хирургични процедури, алергии и т.н.).

•	Отбележете REF (код на продукта) и UDI, включително партиден 
номер на продукта, използван в медицинската документация на 
пациента, за да осигурите проследимост.

•	Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано съгласие от 
пациента.

АНЕСТЕЗИЯ: За да се намали възможната алергична реакция, 
продуктът не съдържа анестетик.
-	Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 

случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).

-	При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА
•	Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 

терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов 
дезинфектант.

•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

продукта.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; 

вместо това заменете иглата.
•	Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на 

ретроградно плъзгащо инжектиране. Макар да осъзнаваме, че всеки 
лекар ще приложи предпочитания от него метод, ние препоръчваме 
при употребата на продукта имплантацията да се извършва според 
метода на инжектиране, който се препоръчва от производителя.

•	По време на инжектирането продуктът може да се оформи като 
лекарят използва контралатералната си ръка.

•	В края на процедурата масажирайте терапевтичната област 
внимателно, за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД
•	На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за 

да се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя 
имплант).

•	Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, 
които обикновено се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или 
гелове.

СЪВЕТ ЗА ПАЦИЕНТА СЛЕД ТРЕТИРАНЕ
•	В рамките на 24 часа след третирането не натоварвайте и не 

нанасяйте козметика върху областта на импланта.
•	В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се 

избягва извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако 
пациентът трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно 
съответният лекар да бъде информиран относно местоположението 
на импланта.

•	Разкрасителни процедури (аблативен лазер, пилинг и др.) в 
третираната зона трябва да се избягват в продължение на 3 седмици 
след имплантирането.

•	Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B 
лъчи (например солариум) в продължение на две седмици от деня 
на процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, 

или ако е бил съхраняван неправилно.
•	Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 

състояние (както е описано в раздела Описание и състав на продукта 
IFU).

•	Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 
отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.

•	Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една спринцовка.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 

области.
•	Не смесвайте продукта с други вещества.
•	Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви 

соли като бензалкониев хлорид.
•	Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
•	Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба 

може да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за 
здравето на пациента.

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните 
нежелателни ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат 
да възникнат незабавно или през определен период от време след 
процедурата. В литературата са описани някои нежелателни реакции 
след инжектиране на хиалуронова киселина. Те включват, но не са 
ограничени до:
•	възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема, подуване и др.), 

които може да са свързани със сърбеж или болка, или двете;
•	екхимоза/Хематоми/Синини;
•	оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	реакции на непоносимост;
•	свръхчувствителност в терапевтичната област; втвърдяване;
•	инфекция;
•	ефект на слабо напълване;
•	гранулом;
•	разместване на материала;
•	изтръпване;
•	Бучки;
•	некроза;
•	папули и нодули в инжектираната област;
•	алергична реакция към една или повече съставки на продукта;
•	временно или трайно увреждане на зрението или слепота. 
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от 
цитираните по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. 
Имплантът трябва да се проверява и обработва по подходящ начин.

Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, 
е в строга зависимост от своевременното извършване на 
интервенцията.

Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да 
бъде уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията с 
NEAUVIA Intense Man; освен това, всеки сериозен инцидент, 
възникнал във връзка с продукта, трябва да се докладва на 
производителя и на компетентния орган на държавата-членка, в 
която е установен потребителят и/или пациентът.

СЪХРАНЕНИЕ
•	Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C.
•	Да не се излага на слънчева светлина.
•	Да не се замразява и нагрява.

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно 
или произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или 
отклоняваща се от нормите употреба на медицинското изделие 
NEAUVIA Intense Man или от неговата употреба по начин, който не е 
описан в тази информационна листовка. Квалифицираният лекар е 
отговорен за проверката на годността на продукта за предвидената 
употреба и по този начин поема всички отговорности и рискове в това 
отношение.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да избегнете биологични рискове, боравете и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните местни разпоредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари. 
SSCP е наличен в европейската база данни за медицински продукти 
(Eudamed), свързана с Основния UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HYDROGEL NA BÁZI KYSELINY HYALURONOVÉ

POPIS
NEAUVIA Intense Man je zesíťovaný hydrogel kyseliny hyaluronové 
obohacený o glycin a L-prolin v roztoku pufrovaném fosfátem. 
Zdravotnický prostředek je sterilní, nepyrogenní, injekční hydrogel. 
NEAUVIA Intense Man je vytvořen z vysoce purifikovaného 
hyaluronátu sodného neživočišného původu získaného bakteriální 
fermentací, který není pro člověka patogenní. Hydrogel je želatinový, 
transparentní a bezbarvý. Prostředek se dodává v předem naplněných 
1,0ml jednorázových stříkačkách s konektorem luer-lock. Balíček 
obsahuje prostředek, instrukce k použití, jehlu, identifikační štítky 
výrobku a karta implantátu.

SLOŽENÍ
Hyaluronát sodný .........................................28 mg 
Obohacený* roztok pufrovaný fosfátem ............qs ad 1 ml
*s glycinem a L-prolinem.

URČENÉ POUŽITÍ
NEAUVIA Intense Man je zdravotnický prostředek pro injekční 
aplikaci, určený k dočasné korekci příznaku primární senilní atrofie 
měkkých tkání obličeje.
NEAUVIA Intense Man je určen pro dospělé (starší 26 let) ženy (ne 
těhotné a kojící) a muže s primárním deficitem senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.

INDIKACE
NEAUVIA Intense Man je biologicky odbouratelný lineární hydrogel 
kyseliny hyaluronové, který se časem resorbuje a je určen k injekční 
aplikaci subkutánně a/nebo nad periost k obnovení ztraceného objemu 
měkkých tkání.
NEAUVIA Intense Man po injekční aplikaci subkutánně a/nebo nad 
periost dočasně dodává objem ztenčeným měkkým tkáním obličeje. 
Preklinické a klinické studie prokázaly, že průměrná doba degradace 
přípravku NEAUVIA Intense Man je 6 měsíců.
Zvětšení objemu ošetřeného místa vpichu je vždy přímo úměrné 
množství vstříknutého přípravku NEAUVIA Intense Man.

KONTRAINDIKACE
•	Pacienti se sekundární infekční, traumatickou, virovou a iatrogenní 

atrofií.
•	Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 

oblasti nebo v její blízkosti.
•	Pacienti léčení antikoagulanty.
•	Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené 

oblasti.
•	Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
•	Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
•	Pacient trpící neléčenou epilepsií.
•	Aktivní autoimunitní poruchy postihující kůži.
•	Křečové žíly v oblasti implantátu.
•	Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
•	Nevstřikujte dětem nebo pacientov mladším 26 let.
•	Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
•	Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 

permanentními výplněmi na stejném místě.
•	Nevstřikujte do periorbitální oblasti (oční víčka, oblast pod očima, do 

vrásek) a do meziočnicové oblasti.
•	Nevstřikujte do krevních cév.
•	Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
•	Neaplikujte současně nebo před s ablativními lasery, hlubokým 

chemickým peelingem nebo dermabrazí.
•	Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 

orgánů.

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
POKYNY PRO POUŽITÍ: přípravek je určen k použití při dodržení 
aseptické techniky a standardních postupů v souladu s místní 
legislativou. Přípravek je určen k použití pouze lékaři v souladu 
s místní legislativou, vyškolenými v příslušných injekčních 
technikách pro výplně na bázi kyseliny hyaluronové.
V závislosti na závažnosti klinicky léčeného příznaku určí lékař 
potřebnou dávku nutnou k ošetření. Mohou být nutné pravidelné 
dodatečné návštěvy lékaře a úpravy. Doporučuje se nepřekračovat 2 
sezení ročně v intervalu 6 měsíců s maximální denní dávkou 4 ml pro 
pacientku o hmotnosti 60 kg.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ
•	Doporučená velikost kanyly: 22 G.
•	Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 

medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie 
atd.).

•	Poznamenejte si REF (typ výrobku) a UDI včetně čísla šarže, 
používané v lékařských záznamech pacientky kvůli dohledatelnosti.

•	Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 
nežádoucích účincích prostředku.

•	Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum.
-	Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto 

případě se doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů 
(tronkulární technika).

-	U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ
•	Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte 

desinfekčním přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
•	Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
•	Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
•	Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 

vzduch.
•	Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 

vyměňte jehlu.
•	Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční 

techniky. Uvědomíme-li si, že každý odborník bude používat svoji 
upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku se doporučuje 
provádět implementaci v souladu s injekční technikou doporučenou 
výrobcem.

•	V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.

•	Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ
•	Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 

fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
•	Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 

kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.

•	Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.

POKYNY PRO PACIENTKU PO PROVEDENÍ ZÁKROKU
•	Do 24 hodin po ošetření nevystavujte ošetřenou oblast žádnému 

tlaku ani na ni neaplikujte kosmetické přípravky.
•	Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 

dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit 
tyto procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o 
umístění implantátu.

•	Nedoporučujeme provádět kosmetické zákroky (ablativní laser, 
peeling atd.) v ošetřované oblasti po dobu 3 týdnů od implantace. 

•	Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

VAROVÁNÍ
•	Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 

prostředek řádně skladován.
•	Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu 

(jak je popsáno v části Popis a složení u IFU přípravku).
•	Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 

prostředek musí být zlikvidován.
•	Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
•	Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických 

oblastech.
•	Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
•	Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 

amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
•	Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
•	Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku 

může vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví 
pacienta.

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
•	zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém, opuchnutí atd.) případně 

spojené se svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
•	ekchymózu/hematomy/podlitina;
•	skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku;
•	intolerance;
•	přecitlivělost ošetřované oblasti; indurbace;
•	infekci;
•	špatný efekt výplně;
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	znecitlivění;
•	bulky;
•	nekrózu;
•	papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
•	alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku;
•	dočasné nebo trvalé poškození zraku nebo slepota.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Intense Man; Každá závažná událost, která se vyskytne 
v souvislosti s prostředkem, musí být nahlášena výrobci a 
příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo 
pacient usazen.

SKLADOVÁNÍ
•	Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slunečnímu světlu.
•	Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým používáním 
lékařského prostředku NEAUVIA Intense Man nebo jeho používáním 
jiným způsobem, než je popsáno v této příbalové informaci. 
Kvalifikovaný lékař je odpovědný za ověření vhodnosti výrobku pro 
určené použití a v tomto ohledu přebírá veškerou odpovědnost a rizika.

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, injekční stříkačky a jehly 
používejte a likvidujte podle postupů zdravotnického zařízení a podle 
příslušných předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HIDROGEL DE ACID HIALURONIC

DESCRIERE
NEAUVIA Intense Man este un hidrogel cu acid hialuronic reticulat 
îmbogățit cu glicină și L-Prolină într-o soluție tampon cu fosfat. 
Dispozitivul medical este un hidrogel steril, apirogen, injectabil. 
NEAUVIA Intense Man are în componență hialuronat de sodiu de 
origine neanimală cu puritate foarte ridicată, obținut prin fermentație 
bacteriană, un proces care nu are efecte patogenice asupra omului. 
Hidrogelul este gelatinos, transparent şi incolor. Dispozitivul este 
furnizat sub formă de seringi de unică folosinţă de 1,0 ml preumplute, 
cu conexiune de tip luer-lock. Ambalajul conţine dispozitivul, 
instrucţiuni de utilizare, ac, etichetele de identificare a produsului și 
card de implant. 

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................28 mg 
Soluție tampon cu fosfat îmbogățită* ............qs ad 1 ml
*cu glicină și L-Prolină.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Intense Man este un dispozitiv medical injectabil 
recomandat pentru corectarea temporară a semnelor atrofiei senile 
primare a țesuturilor moi de la nivelul feței.
NEAUVIA Intense Man este destinat adulților (peste 26 de ani), 
femeilor (care nu sunt însărcinate sau care nu alăptează) și bărbaților 
cu deficite de tipul atrofiei senile primare a țesuturilor moi de la nivelul 
feței.

INDICAŢII
NEAUVIA Intense Man este un hidrogel cu acid hialuronic liniar 
biodegradabil care este resorbit în timp, destinat injectării subcutanate 
și/sau deasupra periostului pentru a restabili volumul pierdut al 
țesuturilor moi.
Atunci când este injectat subcutanat si/sau deasupra periostului, 
NEAUVIA Intense Man adaugă volum temporar țesuturilor moi 
subțiate de la nivelul feței. Studiile pre-clinice și clinice au demonstrat 
că durata medie de degradare a NEAUVIA Intense Man este de 6 luni.
Creșterea volumetrică a locului tratat prin injectare este întotdeauna 
direct proporțională cu cantitatea de produs NEAUVIA Intense Man 
injectată.

CONTRAINDICAŢII
•	Pacienții cu atrofie secundară infecțioasă, traumatică, virală și 

iatrogenă.
•	Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 

apropierea zonei tratate.
•	Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
•	Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de tratat.
•	Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
•	Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
•	Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
•	Afecţiuni autoimune active ale pielii.
•	Varice în zona implantului.
•	Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	Nu injectaţi produsul copiilor sau pacientii sub 26 ani.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 

temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
•	Nu injectaţi în zona periorbitală (pleoape, zona suboculară, ridurile 

din jurul ochilor) sau regiunea glabelară.
•	Nu injectaţi în vasele sanguine.
•	Nu supra-corectaţi.
•	Nu se injectează simultan sau înainte/după procedurile de ablație cu 

laser, peeling chimic profund sau dermabraziune.
•	Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

DOZAJ ŞI INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
INDICAȚII DE UTILIZARE: produsul trebuie utilizat respectând 
tehnicile aseptice și practica standard în conformitate cu legislația 
locală. Produsul este destinat utilizării numai de către specialiști 
în conformitate cu legislația locală, instruiți în tehnicile de 
injectare adecvate pentru tratamente pe bază de acid hialuronic.
Doza necesară pentru tratament este definită de specialist în funcție de 
gravitatea aspectelor clinice tratate. Este posibil să fie necesare ședințe 
regulate și retușuri. Se recomandă sa nu se depășească 2 ședințe pe 
an, la intervale de 6 luni, cu o doză zilnică maximă de 4 ml pentru un 
pacient de 60 kg.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE
•	Dimensiunea recomandată a canulei: 22 G.
•	Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 

actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.).

•	Notați REF (codul produsului) și UDI, inclusiv numărul lotului 
produsului utilizat în dosarul medical al pacientului, pentru a asigura 
trasabilitate acestuia.

•	Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.

•	Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

ANESTEZIA: pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic.
-Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 

se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).

-La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE
•	Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 

dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
•	Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
•	Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
•	Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 

produs.
•	Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
•	Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare. Cu 

toate că fiecare profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa preferată, 
la utilizarea produsului se recomandă să se efectueze implantul în 
conformitate cu tehnica de injectare recomandată de fabricant.

•	Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă 
mână.

•	La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o mai 
bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI
•	Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 

pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice 
implant cu filler).

•	Se poate aplica gheaţă pe zona tratată, deşi nu în contact direct cu 
pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.

•	Echimozele/hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.

SFATURI POST-TRATAMENT PENTRU PACIENT
•	În primele 24 de ore după tratament, nu perturbați și nu aplicați 

produse cosmetice în zona implantului.
•	Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 

săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie  
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil 
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.

•	Tratamentele de înfrumusețare (ablație cu laser, peeling etc.) în zona 
tratată trebuie evitate timp de 3 săptămâni după implantare. 

•	Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
•	Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 

(așa cum este descris în secțiunea „Descriere și compoziție” a 
instrucțiunilor de utilizare a acestui produs).

•	Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 
Resturile de produs trebuie aruncate.

•	Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
•	Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 

anatomice.
•	Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe.
•	Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
•	Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 

poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe 
grave pentru sănătatea pacientului.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
•	reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme, umflătură etc.), posibil 

legate de mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
•	echimoze/hematoame/vânătaie;
•	pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei;
•	reacţii de intoleranţă;
•	hipersensibilitatea zonei tratate; indurație;
•	infecţie;
•	efect nesatisfăcător sau slab al produsului;
•	granulom;
•	deplasarea materialului;
•	amorţeală;
•	cocoloaşe;
•	necroză;
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	tulburarea temporară sau permanentă a vederii sau orbirea.
•	reacţie alergică la unul sau mai mulţi ingredienţi ai produsului.
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie. 

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA 
Intense Man; în plus, orice incident grav care a avut loc în 
legătură cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și 
autorității competente din statul membru în care este stabilit 
utilizatorul și/sau pacientul.

DEPOZITARE
•	A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C.
•	A nu se expune la lumina solară.
•	A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte 
sau anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Intense Man sau 
utilizării acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Specialistul este responsabil să verifice dacă produsul este adecvat 
pentru utilizarea prevăzută și își asumă, în acest sens, toate riscurile 
și responsabilitățile conexe.

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile 
și acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu 
reglementările aplicabile.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici. 
SSCP este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele 
medicale (Eudamed), legată de Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA INTENSE MAN
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense Man — это гидрогель на основе сшитой гиалуроновой 
кислоты, обогащенный глицином и L-пролином в фосфатный буферный 
раствор. Данный медицинский препарат представляет собой стерильный 
апирогенный инъекционный гидрогель. NEAUVIA Intense Man состоит из 
высокоочищенного гиалуроната натрия неживотного происхождения, 
полученного в результате бактериальной ферментации, который 
непатогенен для человека. Гидрогель представляет собой желеобразное, 
прозрачное и бесцветное вещество. Устройство поставляется в 
предварительно заполненных одноразовых шприцах объемом 1,0 мл 
с винтовым соединителем типа Люэр-Локс. В пакет входит устройство, 
инструкции по использованию, игла, ярлык для идентификации продукта 
и паспорт импланта.

СОСТАВ
Гиалуронат натрия .........................................28 мг 
Обогащенный* фосфатный буферный раствор ............кол-во, достаточное 
для приготовления 1 мл
* с глицином и L-пролином.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
NEAUVIA Intense Man— это инъекционное медицинское средство, 
предназначенное для временной коррекции признаков первичной 
старческой атрофии мягких тканей лица. 
NEAUVIA Intense Man предназначается для взрослых (старше 26 лет) 
женщин (не беременных и не кормящих грудью) и мужчин с первичным 
старческим атрофическим дефицитом мягких тканей лица.

УКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense Man — это подверженный биологическому разложению 
линейный гидрогель гиалуроновой кислоты, рассасывающийся с 
течением времени, предназначенный для введения в подкожный слой 
и (или) надкостницу для восстановления утраченного объема мягких 
тканей.
NEAUVIA Intense Man при введении в подкожный слой и (или) 
надкостницу временно придает объем истонченным мягким тканям 
лица. Доклинические и клинические исследования показали, что 
среднее время разложения NEAUVIA Intense Man составляет 6 месяцев. 
Объемное увеличение обработанного места инъекции всегда прямо 
пропорционально количеству введенного препарата NEAUVIA Intense 
Man.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенты с вторичной инфекционной, травматической, вирусной и 

ятрогенной атрофией.
•	Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 

лечения или непосредственной от нее близости.
•	Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
•	Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в области 

лечения.
•	Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 

кислоте.
•	Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
•	Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
•	Кожа страдает в ходе активной фазы аутоиммунных заболеваний.
•	Варикозное расширение вен в области импланта.
•	Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или кормящим 

грудью женщинам.
•	Инъекции запрещены к применению для детей и пациентов в возрасте 

до 26 лет.
•	Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
•	Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 

постоянные наполнители.
•	Не вводите в окологлазничную область (веки, область под глазами, 

уголки глаз) и межбровье.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускайте избыточной коррекции.
•	Не вводить одновременно или последовательно с лазерной абляцией, 

глубоким химическим пилингом или дермабразией.
•	Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые органы.

ДОЗИРОВКА И ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ: продукт 
предназначен для использования с соблюдением асептической техники 
и стандартной практики в соответствии с местным законодательством. 
Препарат предназначен для использования только врачами, 
обученными соответствующим техникам инъекций филлеров 
на основе гиалуроновой кислоты, в соответствии с местным 
законодательством.
Врач определяет необходимую дозу в зависимости от тяжести 
клинических признаков, требующих лечения. Могут потребоваться 
регулярные сеансы и действия по коррекции. Рекомендуется не делать 
больше двух процедур в год с интервалом 6 месяцев, максимальная 
суточная доза составляет 4 мл для пациента весом 60 кг.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	Рекомендуемый размер канюля: 22 G.
•	Произведите сбор данных из истории болезни пациента (текущие 

инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические процедуры, аллергии 
и т.д.).

•	Запишите REF-номер (код продукта) и UDI (уникальный 
идентифицирующий код медицинского изделия), включая номер 
партии, используемого продукта в медицинской карте пациента, чтобы 
обеспечить прослеживаемость.

•	Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и возможных 
побочных реакциях продукта.

•	Получите согласие пациента, заверенное его подписью.

АНЕСТЕЗИЯ: для уменьшения вероятности аллергической реакции в 
продукте не содержится каких-либо анестетиков.
-Оцените целесообразность использования местной анестезии. 

Целесообразно использовать блокадную анестезию (тромбоцитарный 
способ).

-Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.

ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ
•	Перед инъекцией продукта тщательно продезинфицируйте область 

лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
•	Отвинтите защитный колпачок шприца.
•	Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
•	Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из продукта.
•	При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените иглу.
•	Медленно введите продукт скользящим ретроградным способом. 

Несмотря на то, что каждый профессионал прибегает к своей методике 
имплантации подобных продуктов, настоятельно просим выполнять 
наши рекомендации.

•	Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.

•	В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, осторожно 
помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ
•	Для уменьшения отечности, являющейся ответной реакцией оргазма 

на имплант, пациенту можно ввести противовоспалительный препарат.
•	Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 

обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.

•	Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью соответствующих 
кремов или гелей.

КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА ПОСЛЕ ПРОЦЕДУРЫ
•	В течение 24 часов после процедуры не подвергайте участок введения 

имплантата нагрузкам и не нносите на него косметику.
•	Следует избегать хирургического или стоматологического лечения 

в течение двух недель с момента введения инъекции. Если пациент 
должен пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА сообщать врачу о 
месте установки импланта.

•	В течение 3 недель после имплантации следует избегать косметических 
процедур (абляционный лазер, пилинг и т. д.) на обработанном участке. 

•	Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для загара) в 
течение двух недель с момента лечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не используйте продукт после истечения срока годности.
•	Не используйте устройство при нарушении упаковки или требований к 

хранению.
•	Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (как описано 

в разделе «Описание и состав» Руководства по применению продукта).
•	После вскрытия упаковки продукт следует немедленно использовать. 

Остатки продукта необходимо утилизировать.
•	Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
•	Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных анатомических 

областей.
•	Не смешивайте продукт с другими веществами.
•	Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного аммония, 

например, хлоридом бензалкония.
•	Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
•	Продукт предназначен для одноразового использования; его повторное 

использование может привести к нарушению стерильности и серьезным 
последствиям для здоровья пациента.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть сразу 
же или через некоторое время после лечения. Некоторые побочные 
эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты описаны в литературе. 
К ним относятся в частности:
•	воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема, Припухлость и 

т.д.), возможно, обусловлены зудом или болью, или болевым синдромом 
при надавливании или того и другого;

•	кровоподтеки/гематомы/cиняки;
•	окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
•	непереносимость;
•	гиперчувствительность области лечения; затвердение;
•	инфицирование;
•	плохой эффект заполнения;
•	гранулема;
•	смещение материала;
•	онемение;
•	уплотнения;
•	некроз;
•	папулы и узлы в зоне инъекции;
•	аллергическая реакция на один или несколько ингредиентов продукта;
•	временное или постоянное ухудшение зрения или слепота. 
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых других) 
побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней после операции. 
Имплант должен быть проверен и обработан соответствующим образом.

Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении импланта 
напрямую зависит от своевременности вмешательства специалиста.

Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору о 
побочных эффектах, возникших в результате лечения NEAUVIA 
Intense Man; кроме того, о любом серьезном инциденте, 
произошедшем в связи с изделием, необходимо сообщить 
изготовителю и в компетентный орган государства-члена ЕС, в 
котором находится пользователь и (или) пациент.

ХРАНЕНИЕ
•	Храните при температуре от 4° C до 27° C.
•	Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
•	Не замораживайте и не нагревайте.

Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Intense Man или использованием его 
не по назначению. Врач-специалист несет ответственность за проверку 
пригодности препарата в целях его использования по назначению и, 
таким образом, принимает на себя все риски и ответственность в этом 
отношении.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологических рисков обращение со шприцами и иглами, а 
также их утилизация должны проводиться в соответствии с процедурами, 
установленными медицинским учреждением и соответствующими 
стандартами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности (SSCP) 
доступно в Европейской базе данных по медицинским изделиям 
(Eudamed), связанной с базовым уникальным идентифиционным кодом 
медицинского изделия UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
HYALURONSYRE HYDROGEL

BESKRIVELSE
NEAUVIA Intense Man er en tværbunden hyaluronsyrehydrogel 
beriget med glycin og L-prolin i fosfatbufferopløsning. Det medicin-
ske udstyr er en steril, ikke-pyrogen, injicerbar hydrogel. NEAUVIA 
Intense Man består af yderst rent natriumhyaluronat af ikke-animalsk 
oprindelse, afledt af bakteriel fermentering, som ikke er sygdoms-
fremkaldende for mennesker. Hydrogelen er gelatinøs, gennemsigtig 
og farveløs. Enheden leveres i fyldte 1,0 ml engangssprøjter med en 
luer-lock forbindelse. Pakken indeholder enheden, brugsanvisning, nål 
og produktidentifikationsetiketter og implantatkort.

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................28 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin og L-prolin.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Intense Man er et injicerbart medicinsk udstyr, der er bereg-
net til midlertidig udbedring af tegn på primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.
NEAUVIA Intense Man er beregnet til voksne (over 26 år), kvinder (ikke 
gravide eller ammende) og mænd med primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.

INDIKATIONER
NEAUVIA Intense Man er en bionedbrydelig lineær hyaluronsyrehy-
drogel, der nedbrydes med tiden, og som er beregnet til at blive in-
jiceret i subcutis og/eller over periost for at genoprette tabt volumen 
i det bløde væv.
Når NEAUVIA Intense Man injiceres i subcutis og/eller over peri-
ostet, tilfører den midlertidigt volumen til tyndt blødt væv i ansigtet. 
Prækliniske og kliniske undersøgelser har vist, at den gennemsnitlige 
nedbrydningstid af NEAUVIA Intense Man er 6 måneder.
Den volumenmæssige forøgelse af det behandlede injektionssted er 
altid direkte proportional med den injicerede mængde af NEAUVIA 
Intense Man-produktet.

KONTRAINDIKATIONER
•	Patienter med sekundær infektiøs, traumatisk, viral og iatrogen atrofi.
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 26 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i det periorbitale område (øjenlåg, området under 

eller ved siden af øjnene) og det glabelare område.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig eller i sekventielt forløb med ablative 

laserkilder, dybe kemiske peelinger eller dermabrasion.
•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 

kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORANSTALTNINGER TIL ANVENDELSE: produktet er beregnet til 
at blive anvendt under overholdelse af aseptisk teknik og standard-
praksis i overensstemmelse med lokal lovgivning. Produktet er kun 
beregnet til at blive anvendt af læger i overensstemmelse med 
den lokale lovgivning, der er uddannet i de relevante injektion-
steknikker på hyaluronsyrebaserede fyldstoffer.
Alt afhængigt af sværhedsgraden af det klinisk behandlede tegn er det 
lægen,der definerer den nødvendige dosis påkrævet til behandling. Re-
gelmæssige behandlinger og genopfriskninger kan være nødvendige. 
Det foreslås, at man ikke overskrider 2 behandlinger om året med 6 
måneders mellemrum med en maksimal daglig dosis på 4 ml for en 
patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING
•	Anbefalet kanylestørrelse: 22 G.
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv.).

•	Noter REF (produktkode) og UDI, herunder batchnummer, for det 
anvendte produkt i patientens patientjournal for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

•	Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I dette 

tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik (tron-
cular teknik).

-Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er hen-
sigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING
•	Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik. 

Selv om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er det 
tilrådeligt at udføre implantation i overensstemmelse med 
injektionsteknik anbefalet af producenten, når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING
•	Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som 
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.

RÅDGIVNING TIL PATIENTEN EFTER TRÆNINGEN
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke belaste eller 

anvende kosmetik på implantatområdet.
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	Skønhedsbehandlinger (ablativ laser, peeling osv.) i det behandlede 
område skal undgås i 3 uger efter implantationen. 

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i afsnittet Beskrivelse og sammensætning af 
produktets IFU).

•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 
resterende produkt skal bortskaffes.

•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 
patienter.

•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 
områder.

•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE BIVIRK-
NINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse om-
fatter, men er ikke begrænset til:
•	inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, hævelse osv.) evt. 

med kløe eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer/blå mærker;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område; induration;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	granulomer;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	nekrose;
•	bylder og knuder i det injicerede område.
•	allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet;
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, af-
hænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres 
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med 
NEAUVIA Intense Man; desuden skal enhver alvorlig hændelse, 
der er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes til fabri-
kanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor 
brugeren og/ eller patienten er etableret.

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Intense Man eller af dets brug på anden 
måde end beskrevet i denne indlægsseddel. Den kvalificerede læge er 
ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den påtænkte an-
vendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres og 
bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens proce-
durer og de relevante forordninger.
Produktet må kun bruges af læger. 
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk ud-
styr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE MAN
حمض الهيالورونيك هيدروجيل

الوصف
NEAUVIA Intense Man عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك المتشابك المخصب 

بالجليسين وإل-برولين في محلول عازل الفوسفات . الجهاز الطبي عبارة عن هيدروجيل 
معقم وغير مولد للحرارة وقابل للحقن. يتكون NEAUVIA Intense Man من 

هيالورونات الصوديوم عالي النقاء من أصل غير حيواني، المشتق من التخمير البكتيري، وهو 
غير مُمْرضِ للإنسان. الهيدروجيل هلامي وشفاف وعديم اللون. يتم توفير الجهاز في 

محاقن مملوءة مسبقًا سعة 1.0 مل يمكن التخلص منها مع وصلة قفل اللوير. تحتوي 
العبوة على الجهاز ونشرات التعليمات والإبرة وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع.

المكونات
هيالورونات الصوديوم ………………………………… .. 28 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب * .................. 1 مل
* مع الجلايسين وإل-برولين.

الاستخدام المقصود
NEAUVIA Intense Man هو عبارة عن جهاز طبي قابل للحقن مخصّص للتصحيح 

المؤقت لأعراض ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للشيخوخة في الوجه.
NEAUVIA Intense Man مخصص للبالغين )فوق 26 عامًا( والنساء )غير الحوامل أو 

المرضعات( والرجال الذين يعانون من ضعف ضمور الأنسجة الرخوة الأولية في الوجه.

دواعي الإستعمال 
NEAUVIA Intense Man عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك الخطي القابل 

للتحلل الذي يتم امتصاصه بمرور الوقت، ويهدف إلى حقنه في منطقة تحت الجلد و / أو 
فوق السمحاق لاستعادة الحجم المفقود من الأنسجة الرخوة.

يضيف NEAUVIA Intense Man ، عند حقنه في منطقة تحت الجلد و / أو فوق 
السمحاق، حجمً مؤقتاً إلى الأنسجة الرقيقة للوجه. أظهرت الدراسات قبل السريرية 

والسريرية أن متوسط وقت تدهور NEAUVIA Intense Man هو 6 أشهر.
دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج 

NEAUVIA Intense Man المحقون.

موانع الاستعمال
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب 
من منطقة العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد 

علاجها.
• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.

• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.
• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.

• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.
• دوالي في منطقة الزرع.

• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.
• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 26 سنة.

• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.
• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 

• لا تحقن في المنطقة المحيطة بالحجاج )الجفون، منطقة تحت العين، قدم الغراب( 
والمنطقة القطبية. 

• لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير 
الكيميائي العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم 

والممارسات القياسية في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام 
فقط من قبل الأطباء وفقًا للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد 

الحشو المعتمدة على حمض الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة الأعراض المعالجة سريرياً، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل 

الطبيب. قد تكون الجلسات العادية واللمسات ضرورية. ينُصح بعدم تجاوز جلستين في 
السنة بفاصل زمني 6 أشهر مع جرعة يومية قصوى 4 مل لمريض وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
.G 22 :حجم القُنيّة الطبية الموصى به •

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج 
الأسنان المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج 
المستخدم في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على 
العلاج.

• الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.
تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح 

باستخدام تقنية إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى الذين يعانون من الحساسية المعروفة، قم بتقييم ما إذا كان من المناسب 

استخدام التخدير.

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر 

يودوبوفيدون أو الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من 
ذلك.

• احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي العكسي. بينما ندرك أن كل محترف 
سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية الحقن 

الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.
• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.

• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية 

لأي غرسة حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل 

مباشر، لتقليل التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.

نصيحة ما بعد العلاج للمريض
• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على 

منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم 

الحقن. إذا كان يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ 
الطبيب المعني بموقع الغرسة. 

•يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة لمدة 
3 أسابيع بعد الزرع. 

•تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة 
أسبوعين بعد الزرع.

تحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف 

والتكوين في وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة 

على صحة المريض.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي 
يمكن أن تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات 
عن ردود فعل سلبية بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:

• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي، انتفاخ، إلخ( من المحتمل أن تكون 
مرتبطة بالحكة أو الألم الناتج عن الضغط أو كليهما. 

• كدمات / ورم دموي / كدمات.
• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.

• ردود فعل شديدة؛
• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة؛ تيبس

•عدوى؛
• تأثير حشو ضعيف.

• ورم حبيبي.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام
•تنخر؛

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات؛

• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 

أيام. يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج 
باستخدام NEAUVIA Intense Man ؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي حادث 
خطير يحدث فيما يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو 

التي يوجد فيها المستخدم و / أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن.

لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة 
 NEAUVIA الناجمة عن الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز

Intense Man الطبي أو عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في هذه 
النشرة. الطبيب المؤهل مسؤول عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، 

وبالتالي يتحمل جميع المسؤوليات والمخاطر في هذا الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا 

لإجراءات المنشأة الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ 
)805373608MPH0D31JF(: الأساسي UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NEAUVIA INTENSE MAN
ヒアルロン酸ハイドロゲルヒアルロン酸ハイドロゲル

説明説明
NEAUVIA Intense Manは、リン酸緩衝液に、グリシンとL-プロリンを強化し
た架橋ヒアルロン酸ハイドロゲルです。医療機器は、無菌で非発熱性の注射
用ハイドロゲルです。NEAUVIA Intense Man は、ヒトに対して非病原性で
ある、細菌発酵に由来する非動物由来の高度に精製されたヒアルロン酸ナト
リウムで構成されています。ハイドロゲルはゼラチン状で、透明で無色透明で
す。デバイスは、ルアーロック接続付きの事前充填済み1.0 ml使い捨てシリン
ジで供給されます。パッケージには、デバイス、取扱説明書、針、製品識別ラベ
ル、およびインプラントカードが含まれています。

組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム........................28 mg 
濃縮*リン酸緩衝液...............1mL入り
* グリシン、L-プロリンを含む。

使用目的使用目的
NEAUVIA Intense Man は、顔面の原発性軟部組織老人性萎縮症の症状
の一時的な矯正を目的とした注射可能な医療機器です。
NEAUVIA Intense Man は、成人 (26 歳以上)、女性 (妊娠中または授乳
中ではない)、および顔面の原発性軟部組織老人性萎縮欠損症の男性を対
象としています。

適応症 適応症 
NEAUVIA Intense Man は、経時的に再吸収される生分解性の直鎖状ヒア
ルロン酸ハイドロゲルであり、軟部組織の失われた体積を回復するために皮
下および/または骨膜に注入することを目的としています。
NEAUVIA Intense Man を真皮下および/または骨膜上に注入すると、顔
の薄くなった軟部組織に一時的にボリュームを追加します。前臨床試験およ
び臨床試験では、NEAUVIA Intense Man の平均分解時間は 6 か月であ
ることが示されました。
治療された注射部位の体積増加は、注射された NEAUVIA Intense Man 
製品の量に常に正比例します。

禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮
膚炎など）。

•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	26歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品
を注射しないでください。 

•	眼窩周囲（まぶた、目元、目尻のしわ）および眉間の部位には注射しないで
ください。 

•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注
射しないでください。

•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行
に従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒ
アルロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが
使用することを意図しています。
臨床的に治療される症状の重症度に応じて、治療に必要な必要用量は医
師によって定義されます。定期的なセッションと修正が必要な場合がありま
す。60 kg の患者の場合、1 日あたりの最大投与量は 4 ml で、6 か月間隔で 
1 年に 2 セッションを超えないようにすることをお勧めします。

治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ：22 G.
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中
の歯科治療、外科的処置、アレルギーなど）。

•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含
む UDI を書き留めます。

•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。

麻酔：麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含ま
れていません。 　
•	局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロック
法を使用することをお勧めします。

•	既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを評
価します。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療
部位を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してく
ださい。

•	逆行スライディング注入技術を使用して製品をゆっくり注入します。すべての
専門家が好みの技術を使用することを認識していますが、製品を使用する
場合は、メーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサー
ジします。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するため
に、抗炎症薬を投与することがあります。

•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないよう
に、治療部位に氷をあてます。

•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。

患者への治療後のアドバイス患者への治療後のアドバイス
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したり
しないでください。 

•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患
者がこれらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する
医師に知らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3
週間はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされ
ないようにしてください。

警告警告
•	使用期限後は製品を使用しないでください。 
•	パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない
場合は、製品を使用しないでください。 

•	製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでくださ
い（製品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 

•	パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は
廃棄する必要があります。 

•	異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•	異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•	製品を他の物質と混ぜないでください。
•	製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させない
でください。 

•	ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•	製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に
深刻な影響を与える可能性があります。

治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みます
が、それらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反
応 (発赤、浮腫、紅斑、腫れなど)。 

•	斑状出血/血腫/あざ
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症、硬化
•	感染
•	充填効果が低い
•	肉芽腫
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	壊死
•	注射部位の丘疹および結節
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告し
てください。施術は適切に検査し、治療する必要があります。

施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。

製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense Man による治製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense Man による治
療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デ療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デ
バイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/バイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/
または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。

保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。
製造者は、医療機器 NEAUVIA Intense Man の誤使用または異常な使
用、あるいはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引
き起こされた直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を負
いません。有資格の医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証す
る責任があり、したがって、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。

廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規
制に従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッ
パのデータベースで参照いただけます。

NEAUVIA INTENSE MAN
히알루론산 하이드로겔히알루론산 하이드로겔

내용내용
뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA Intense Man)는 인산염 완충용액에 글리신
과 L-프롤린이 풍부한 교차결합 히알루론산 하이드로젤입니다.이 의료 장
치는 살균된 비 발열성 주사 가능한 하이드로겔입니다. 뉴비아 인텐스 맨
(NEAUVIA Intense Man)는 사람에게 비병원성인 세균성 발효물에서 파
생된 비동물성 기원을 가진, 고도로 정제된 히알루론산 나트륨으로 구성
되어 있습니다. 하이드로겔은 투명, 무색으로서 젤라틴 특성을 가지고 있
습니다. 이 장치는 루어 잠금 연결장치가 있는, 사전 충전된 1.0ml 일회용 
주사기로 제공됩니다. 패키지에는 장치, 안내지, 바늘, 제품 식별 라벨, 임
플란트 카드 등이 들어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..28 mg 
농축* 인산염 완충 용액 …………원하는 만큼 충분히 1 mL
* 글리신 및 L- 프롤린 포함.

용도용도
뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA Intense Man)는 안면 원발성 연조직의 노
인성 위축 증상을 일시적으로 교정하는 적응증을 가진 주사 가능 의료 
장치입니다.
뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA Intense Man)는 성인 (26세 이상), 여성 (임
신 또는 모유 수유를 하지 않는), 그리고 안면 원발성 연조직에 노인성 위
축 결핍이 있는 남성을 대상으로 합니다.

적응증적응증 
뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA Intense Man)는 시간이 지남에 따라 재흡수
되는 생분해성 선형 히알루론산 하이드로겔로서, 피하조직 및/또는 골막 
위 주입을 통해 연조직의 손실된 볼륨을 회복하기 위한 것입니다.
뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA Intense Man)는 피하조직 및/또는 골막 위 
주입을 하여 얼굴의 얇아진 연조직에 일시적으로 볼륨을 더해줍니다. 전임
상 연구 및 임상 연구에 따라 뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA Intense Man)
의 평균 분해 시간은 6개월임을 입증하였습니다.
치료를 받은 주사 부위의 볼륨 증가는 주입된 뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA 
Intense Man)제품의 양에 비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 26세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	안와 주위(눈꺼풀, 눈 밑, 눈가의 잔주름) 및 미간 부위에는 주사놓지 마
십시오. 

•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 증상의 중증도에 따라 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니
다. 정기적인 진찰과 손질 작업이 필요할 수 있습니다. 6개월의 간격으
로 연간 2회를 넘지 않는 것이 좋으며, 60kg 환자의 경우 최대 일일 용
량은 4ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 캐뉼라 크기: 22 G.
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.

마취:마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.
•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차치료 절차
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행 슬라이딩 주사 기법을 사용하여 제품을 천천히 주사놓습니다. 우리
는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알고 있지만, 제품을 
사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따라 수행되어야 합니
다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.

환자에게 드리는 치료 후 조언환자에게 드리는 치료 후 조언
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 부기 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두
가지 모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종, 멍.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증, 경결.
•	감염
•	불량한 충전 효과.
•	육아종.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	괴사.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해야 
합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA 제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA 
Intense Man)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대Intense Man)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대
해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 
사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신
고해야 합니다.고해야 합니다.

보관보관
•	4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 인텐스 맨(NEAUVIA Intense Man) 의료 장치의 잘
못된 사용 또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 이외의 방
식으로 사용하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 대한 모
든 책임을 부인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제품의 
적합성을 확인할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험을 부
담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI(805373608MPH0D31JF)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.
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NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HYALURONIC ACID HYDROGEL

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense Rheology is a crosslinked Hyaluronic Acid hydrogel 
enriched with Glycine and L-Proline in phosphate buffer solution. 
The medical device is a sterile, non-pyrogenic, injectable hydrogel. 
NEAUVIA Intense Rheology consists of highly purified sodium 
hyaluronate of non-animal origin, derived from bacterial fermentation, 
which is non-pathogenic for humans. The hydrogel is gelatinous, 
transparent and colourless. The device is supplied in pre-filled 1.0 ml 
disposable syringes with a luer-lock connection. The package contains 
the device, instructions leaflets, needle, product identification labels 
and implant card.

COMPOSITION
Sodium hyaluronate …………………………………..22 mg 
Enriched* phosphate buffer solution …………qs ad 1 ml
* with Glycine and L-Proline.

INTENDED USE
NEAUVIA Intense Rheology is an injectable medical device indicated 
for the temporary correction of the sign of primary soft tissue senile 
atrophy of the face.
NEAUVIA Intense Rheology is intended for adults (over 26 years old) 
women (not pregnant or breastfeeding) and men with primary senile 
atrophy soft tissues deficits of the face.

INDICATIONS 
NEAUVIA Intense Rheology is a biodegradable linear hyaluronic acid 
hydrogel resorbed over time, intended to be injected intradermal and/
or subcutis to restore lost volume of the soft tissue. 
NEAUVIA Intense Rheology when injected intradermal and/or 
subcutis, adds temporarily volume to thinned soft tissues of the face. 
Pre-clinical and clinical studies demonstrated that NEAUVIA Intense 
Rheology degradation average time is 6 months. 
The volumetric increase of the treated injection site is always directly 
proportional to the quantity of injected NEAUVIA Intense Rheology 
product.

CONTRAINDICATIONS
•	Patients with secondary infectious, traumatic, viral and iatrogenic 

atrophy.
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to 

treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Active autoimmune disorders affecting the skin.
•	Varices in the area of the implant.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject in children or patients under 26 years of age.
•	Do not inject in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject in patients already treated with temporary or permanent 

fillers in the same area. 
•	Do not inject in the periorbital area (eyelids, under-eye area, crow’s 

feet) and glabellar region. 
•	Do not inject into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously or in sequentially advance with ablative 

laser sources, deep chemical peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal 

genitals.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE
PRECAUTIONS FOR USE: the product is intended to be used 
observing aseptic technique and standard practice in compliance 
with local legislation. The product is only intended to be used by 
physicians in accordance with local legislation, trained in the 
appropriate injection techniques on Hyaluronic acid based fillers.
Depending on the severity of the clinical treated sign, the necessary 
dose required for treatment is defined by the physician. Regular 
sessions and touch-ups may be necessary. It is suggested to not exceed 
2 sessions per year, at 6 months intervals, with a maximum daily dose 
of 4 ml for a 60 kg patient.

PREPARING FOR TREATMENT
•	Recommended needle size: 27 G.
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, 

current medication, ongoing dental treatment, surgical procedures, 
allergies, etc.);

•	Note down the REF (code of product) and UDI, including batch 
number, of the product used in the patient’s medical records, in order 
to ensure traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and 
possible adverse reactions to the treatment .

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: in order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
-	Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this 

case, it is advisable to use the local nerve block technique (troncular 
technique).

-	In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate to 
use the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be 

treated with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Press the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; 

replace the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection 

technique. While realizing that every professional will use his or 
her preferred technique, when using the product it is advisable to 
perform the implantation in accordance with the injection technique 
recommended by the Manufacturer.

•	During injection, the product can be shaped by the physician using 
the contralateral hand.

•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient 

to reduce oedema (which is a physiological response to any filler 
implant).

•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact 
with the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated 
with an injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or 
gels.

POST-TREATMENT ADVICE TO THE PATIENT
•	During the 24 hours following the treatment, do not stress or apply 

cosmetics to the implant area. 
•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 

starting from the day of the injection. If the patient must undergo 
these procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician 
concerned of the location of the implant. 

•	Beauty treatments (ablative laser, peeling, etc.) in the treated area are 
to be avoided for 3 weeks after the implantation. 

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks after implantation.

WARNINGS
•	Do not use the product after the expiry date. 
•	Do not use the product if the package is not intact or damaged or has 

not been stored correctly. 
•	Do not use the product if it does not appear to be in normal condition 

(as described in Description and Composition section of the product 
IFU). 

•	Once the package has been opened, the product must be used 
immediately. Leftover product must be disposed of. 

•	Do not inject product from the same syringe in different patients. 
•	Do not use the same needle for corrections in different anatomic 

districts. 
•	Do not mix the product with other substances. 
•	Do not allow the product to come into contact with quaternary 

ammonium salts such as benzalkonium chloride. 
•	Do not add any type of drug into the hydrogel. 
•	The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility 

and serious consequences for the patient’s health.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE 
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable 
effects associated with the use of the product, which can occur 
immediately or a certain period of time after the treatment. Some 
adverse reactions following the injection of hyaluronic acid have been 
reported in the literature. These include, but are not limited to:
•	inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, swelling, etc.) 

possibly associated to itching or pain to pressure or both; 
•	ecchymosis/haematomas/bruising;
•	staining or discolouration around the injected area;
•	intolerance reactions;
•	hypersensitivity of the treated area; induration;
•	infection;
•	poor filling effect;
•	granuloma;
•	displacement of the material;
•	numbness;
•	lumps;
•	necrosis;
•	papules and nodules in the injected area;
•	allergic reactions to one or more materials of the products;
•	temporary or permanent vision impairment or blindness.
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked 
and treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is 
strictly dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment 
with NEAUVIA Intense Rheology; moreover, any serious incident 
that has occurred in relation to the device shall be reported to the 
manufacturer and the Competent Authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established.

STORAGE
•	Store at a temperature between 4° C and 27° C.
•	Do not expose to sunlight.
•	Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or 
consequential damage caused by the incorrect use or abnormal use 
of the medical device NEAUVIA Intense Rheology or by its use in any 
way other than that described in this leaflet. The qualified physician is 
responsible for verifying the product’s suitability for the intended use, 
and thus takes all responsibilities and risks in this regard.

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant 
local regulations.
The product must be used solely by physicians.
The SSCP is available in the European database on medical devices 
(Eudamed), linked to the Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
IDROGEL DI ACIDO IALURONICO

DESCRIZIONE
NEAUVIA Intense Rheology è un idrogel a base di Acido Ialuronico 
reticolato arricchito con Glicina e L-Prolina in soluzione tampone 
fosfato. Il dispositivo medico è un idrogel iniettabile, sterile e 
apirogeno. NEAUVIA Intense Rheology è costituito da ialuronato 
di sodio di origine non animale, altamente purificato, derivato 
da fermentazione batterica, non patogena per l’uomo. L’idrogel 
è gelatinoso, trasparente e incolore. Il dispositivo è contenuto in 
siringhe preriempite monouso con attacco luer-lock della capacità di 
1,0 ml. La confezione contiene il dispositivo, le istruzioni per l’uso, 
ago, etichette di identificazione del prodotto ed implant card.

COMPOSIZIONE
Ialuronato di sodio …………………………………..22 mg 
Soluzione tampone fosfato arricchita* ……qs a 1 ml
* con Glicina e L-Prolina.

DESTINAZIONE D’USO
NEAUVIA Intense Rheology è un dispositivo medico iniettabile 
indicato per la correzione temporanea del segno di atrofia senile 
primaria del tessuto molle del viso.
NEAUVIA Intense Rheology è destinato agli adulti (oltre i 26 anni), 
alle donne (non in gravidanza o allattamento) e agli uomini con atrofia 
senile primaria e deficit dei tessuti molli del viso.

INDICAZIONI
NEAUVIA Intense Rheology è un idrogel di acido ialuronico lineare 
biodegradabile che si riassorbe nel tempo, destinato ad essere iniettato 
mediante iniezione intradermica e/o sottocutanea per ripristinare il 
volume perduto del tessuto molle.
NEAUVIA Intense Rheology quando iniettato mediante iniezione 
intradermica e/o sottocutanea, aggiunge temporaneamente volume 
ai tessuti molli assottigliati del viso. Studi preclinici e clinici hanno 
dimostrato che il tempo medio di degradazione di NEAUVIA Intense 
Rheology è di 6 mesi.
L'aumento volumetrico del sito di iniezione trattato è sempre 
direttamente proporzionale alla quantità di prodotto NEAUVIA 
Intense Rheology iniettato.

CONTROINDICAZIONI
•	Pazienti con atrofia secondaria infettiva, traumatica, virale e 

iatrogena.
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Malattie autoimmuni attive della pelle.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o pazienti sotto i 26 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di 

gallina) e nella glabella.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare contemporaneamente al trattamento laser o in 

sequenza avanzata con sorgenti laser ablative, peeling chimici 
profondi o dermoabrasione.

•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 
interni.

DOSAGGIO E ISTRUZIONI PER L'USO 
PRECAUZIONI PER L'USO: il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
osservando la tecnica asettica e la pratica standard in conformità con 
la legislazione locale. Il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
soltanto da parte di medici secondo la legislazione locale, formati 
secondo le appropriate tecniche di iniezione di filler a base di 
acido ialuronico. 
A seconda della gravità del segno clinico trattato, la dose necessaria 
richiesta per il trattamento viene definita dal medico. Sedute e ritocchi 
regolari potrebbero rendersi necessari. Si suggerisce di non superare 
le 2 sedute all'anno, ad intervalli di 6 mesi, con una dose massima 
giornaliera di 4 ml per un paziente di 60 kg.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
•	Dimensione dell’ago raccomandata: 27 G
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare nella cartella clinica del paziente, il REF (codice del 
prodotto), l'UDI, incluso il numero di lotto, del prodotto utilizzato al 
fine di garantire la tracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

•	Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
-	In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona 

da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
•	Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado. Pur considerando che ogni professionista utilizza 
la tecnica a sé più congeniale, quando si adopera il prodotto è 
consigliabile eseguire l'impianto in conformità alla tecnica di 
iniezione raccomandata dal fabbricante.

•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con 
la mano controlaterale.

•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

•	L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO AL PAZIENTE
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non stressare o applicare 

cosmetici sulla zona dell'impianto.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	I trattamenti estetici (laser ablativo, peeling, ecc.) nell'area trattata 
devono essere evitati per 3 settimane dopo l'impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta 

o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (come descritto nella sezione Descrizione e Composizione di 
queste Istruzioni per l’uso).

•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 
immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.

•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari 
pazienti.

•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente 
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, gonfiore, 

ecc.) accompagnate eventualmente da prurito o dolore a pressione o 
entrambi;

•	ecchimosi/ematomi/lividi;
•	macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	reazioni di intolleranza;
•	ipersensibilità nella zona trattata; indurimento;
•	infezione;
•	debole effetto di riempimento;
•	granuloma;
•	dislocazione del materiale;
•	intorpidimento;
•	granuli;
•	necrosi;
•	papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	reazione allergica ad uno o più componenti del prodotto;
•	compromissione della vista temporanea o permanente o cecità.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Intense Rheology va comunicato al Fabbricante e/o Distributore 
del prodotto; inoltre qualsiasi incidente grave verificatosi in 
relazione a NEAUVIA Intense Rheology deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro in cui 
l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 

CONSERVAZIONE
•	Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
•	Non esporre all’azione dei raggi solari.
•	Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Intense Rheology o dall’utilizzo in modo diverso da 
quello descritto in questo foglio illustrativo. Il medico competente è 
responsabile della verifica dell'idoneità del prodotto per l'uso previsto, 
assumendosi quindi ogni responsabilità e rischio al riguardo.

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe ed aghi nel 
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti locali.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.
L'SSCP è disponibile nella banca dati Europea relativa ai 
dispositivi medici (Eudamed), collegata all'UDI-DI di base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Intense Rheology

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HYDROŻEL KWASU HIALURONOWEGO

OPIS
NEAUVIA Intense Rheology to usieciowany hydrożel z kwasem 
hialuronowym wzbogacony o Glicynę i L-Prolinę w roztwór buforu 
fosforanowego. Wyrób medyczny jest sterylnym, niepirogennym, 
wstrzykiwanym hydrożelem. NEAUVIA Intense Rheology składa 
się z wysoko oczyszczonego hialuronianu sodu o pochodzeniu 
niezwierzęcym, pochodzącego z fermentacji bakterii, która jest 
niepatogenna dla ludzi. Hydrożel ma wygląd przezroczystej, 
bezbarwnej galarety. Jest dostarczany w wypełnionych fabrycznie, 
jednorazowych strzykawkach 1,0 ml ze złączem luer-lock. Opakowanie 
zawiera wyrób, instrukcję stosowania, igłę, etykiety identyfikacyjne i 
karta implantu.

SKŁAD
Hialuronian sodu .........................................22 mg 
Wzbogacony* roztwór buforu fosforanowego ............qs ad 1 ml
* z Glicyną i L-Proliną.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
NEAUVIA Intense Rheology to wyrób medyczny w postaci iniekcji 
wskazany do tymczasowej korekty objawu pierwotnego zaniku 
starczego tkanek miękkich twarzy.
NEAUVIA Intense Rheology przeznaczony jest dla dorosłych (powyżej 
26 roku życia) kobiet (niebędących w ciąży i niekarmiących piersią) i 
mężczyzn z deficytami tkanek miękkich twarzy w pierwotnym zaniku 
starczym.

WSKAZANIA
NEAUVIA Intense Rheology to biodegradowalny hydrożel liniowego 
kwasu hialuronowego ulegający wchłanianiu w czasie, przeznaczony 
do wstrzykiwania śródskórnego i/lub podskórnego w celu przywrócenia 
utraconej objętości tkanek miękkich.
NEAUVIA Intense Rheology po wstrzyknięciu śródskórnym i/lub 
podskórnym dodaje tymczasowo objętości ubytkom tkanek miękkich 
twarzy. Badania przedkliniczne i kliniczne wykazały, że średni czas 
degradacji NEAUVIA Intense Rheology wynosi 6 miesięcy.
Wzrost objętości leczonego miejsca wstrzyknięcia jest zawsze wprost 
proporcjonalny do ilości wstrzykniętego produktu NEAUVIA Intense 
Rheology.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Pacjenci z wtórnym zanikiem infekcyjnym, urazowym, wirusowym i 

jatrogennym.
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Aktywne zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i pacjentów poniżej 26 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych łapek) ani 

gładzizny.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Nie wstrzykiwać jednocześnie z zabiegami laserowymi lub kolejno 

z wyprzedzeniem z laserem ablacyjnym, głębokimi peelingami 
chemicznymi lub dermabrazją.

•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

DAWKOWANIE I INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: produkt jest 
przeznaczony do stosowania z zachowaniem techniki aseptycznej 
i standardowych praktyk zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt 
jest przeznaczony do stosowania wyłącznie przez lekarzy, 
zgodnie z lokalnymi przepisami, przeszkolony w zakresie 
odpowiednich technik wstrzykiwania wypełniaczy na bazie kwasu 
hialuronowego.
Niezbędna dawka wymagana do leczenia jest określana przez lekarza 
w zależności od nasilenia leczonego objawu klinicznego. Konieczne 
mogą być regularne sesje i uzupełnienia. Sugeruje się, aby nie 
przekraczać 2 sesji w roku, w odstępach 6 miesięcy, przy maksymalnej 
dawce dziennej 4 ml dla pacjenta o wadze 60 kg.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
•	Zalecany rozmiar igły: 27 G.
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych itp).

•	Zapisać dane dotyczące REF (kod produktu) i UDI, w tym numer partii, 
użytego produktu w dokumentacji medycznej pacjenta, aby zapewnić 
identyfikowalność.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu. 

•	Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE: aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do 
wyrobu nie dodano żadnych środków znieczulających.
-	Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 

zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).

-	U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde. 

Wprawdzie ostateczny wybór techniki stosowanej podczas zabiegu 
należy do lekarza, jednak poniżej opisano technikę wykonywania 
wstrzyknięcia zalecaną przez producenta.

•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

PORADY DLA PACJENTA PO ZAKOŃCZENIU ZABIEGU
•	W ciągu 24 godzin po zabiegu nie naciskać skóry i nie nakładać 

kosmetyków na obszar implantu.
•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 

dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Przez 3 tygodnie po implantacji należy unikać zabiegów 
kosmetycznych (laser ablacyjny, peelingi itp.) w okolicy poddanej 
zabiegowi. 

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(zgodnie z opisem w części Opis i skład w instrukcji obsługi produktu).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych związanych z użyciem wyrobu, które mogą 
wystąpić bezpośrednio po zabiegu lub w pewnym odstępie czasu. 
Niektóre działania niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego 
zostały opisane w literaturze. Obejmują one, ale nie są ograniczone do: 
•	reakcji zapalnych (obrzęk, zaczerwienienie, rumień, opuchnięcie itp.), 

które mogą wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym; 
•	wybroczyn/krwiaków/siniaków; 
•	plam lub odbarwień w okolicy wstrzyknięcia; 
•	reakcji nietolerancji; 
•	nadwrażliwości leczonego obszaru; stwardnienia;
•	zakażenia; 
•	niezadowalającego efektu wypełnienia; 
•	ziarniniaka; 
•	przemieszczenia materiału;
•	drętwienia;
•	guzków; 
•	martwicy; 
•	grudeki guzków w miejscu wstrzyknięcia;
•	reakcji alergicznej na jeden lub więcej składników wyrobu; 
•	czasowego lub trwałego upośledzenie wzroku lub ślepoty. 
Należy natychmiast zgłosić lekarzowi każde zdarzenie niepożądane 
(wymienione powyżej lub inne), jeśli trwa ono dłużej niż 7 dni. Należy 
dokonać kontroli implantu i zastosować odpowiednie leczenie.

Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest 
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu o 
wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA Intense 
Rheology; ponadto każdy poważny incydent, który wystąpił 
w związku z wyrobem, należy zgłosić wytwórcy i właściwemu 
organowi państwa członkowskiego, w którym ma siedzibę 
użytkownik i/lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
•	Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
•	Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Intense Rheology lub nieprzestrzeganiem instrukcji 
zawartych w tej ulotce dołączonej do opakowania. Wykwalifikowany 
lekarz jest odpowiedzialny za sprawdzenie przydatności produktu 
do zamierzonego zastosowania, a tym samym bierze na siebie całą 
odpowiedzialność oraz ryzyko w tym zakresie.

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać 
oraz utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i 
odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
SSCP jest dostępny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych 
(Eudamed), połączonej z Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense Rheology est un hydrogel d’acide hyaluronique 
réticulé enrichi en Glycine et L-Proline dans une solution tampon de 
phosphate. Le dispositif médical est un hydrogel stérile, apyrogène et 
injectable. NEAUVIA Intense Rheology est composé de hyaluronate de 
sodium hautement purifié d'origine non animale, obtenu à partie d'une 
fermentation bactérienne, non pathogène pour l'homme. L’hydrogel 
est transparent, incolore et gélatineux. Il se trouve dans des seringues 
préremplies jetables d’une capacité de 1,0 ml avec embout Luer Lock. 
La boîte contient une seringue, une notice d’utilisation, une aiguille, 
un ensemble d’étiquettes permettant d’identifier le produit et carte 
d'implantation.

COMPOSITION
Hyaluronate de sodium .........................................22 mg 
Solution tampon de phosphate enrichie* ............qs ad 1 ml
* avec Glycine et L-Proline.

UTILISATION PRÉVUE
NEAUVIA Intense Rheology est un dispositif médical injectable 
indiqué pour la correction temporaire du signe de l'atrophie sénile 
primaire des tissus mous du visage.
NEAUVIA Intense Rheology est destiné aux femmes (ni enceintes ni 
allaitantes) et aux hommes adultes (de plus de 26 ans) présentant une 
atrophie sénile primaire des tissus mous du visage.

INDICATIONS
NEAUVIA Intense Rheology est un hydrogel d'acide hyaluronique 
linéaire biodégradable et résorbé dans le temps, destiné à être injecté 
en intradermique et/ou en sous-cutané pour restaurer le volume perdu 
des tissus mous.
NEAUVIA Rheology, lorsqu'il est injecté en intradermique et/ou en 
sous-cutané, ajoute temporairement du volume aux tissus mous 
affinés du visage. Les études précliniques et cliniques ont démontré 
que la durée moyenne de dégradation de NEAUVIA Intense Rheology 
est de 6 mois.
L'augmentation volumétrique du site d'injection traité est toujours 
directement proportionnelle à la quantité de produit NEAUVIA Intense 
Rheology injecté.

cONTRE-INDICATIONS
•	Patients présentant une atrophie secondaire infectieuse, traumatique, 

virale et iatrogène.
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Maladies auto-immunes actives de la peau.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et patients dont l’âge est inférieur à 26 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupières, cernes, pattes 

d’oie) et la région glabellaire.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas injecter simultanément avec un traitement au laser ou en 

avance séquentielle avec des sources laser ablatives, des peelings 
chimiques profonds ou une dermabrasion.

•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 
génitaux internes.

DOSAGE ET INSTRUCTIONS D'UTILISATION
PRÉCAUTIONS D'UTILISATION: le produit est destiné à être utilisé 
en observant une technique aseptique et une pratique standard en 
conformité avec la législation locale. Le produit est uniquement 
destiné à être utilisé par des médecins, conformément à la 
législation locale, formés aux techniques d'injection appropriées 
des produits de comblement à base d'acide hyaluronique.
En fonction de la gravité du signe clinique traité, la dose nécessaire 
au traitement est définie par le médecin. Des séances régulières et des 
retouches peuvent être nécessaires. Il est suggéré de ne pas dépasser 
2 séances par an, à 6 mois d'intervalle, avec une dose quotidienne 
maximale de 4 ml pour un patient de 60 kg.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT
•	Taille d'aiguille recommandée: 27 G.
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter la REF (code du produit) et l'UDI, y compris le numéro de lot, 
du produit utilisé dans le dossier médical du patient, afin d'assurer la 
traçabilité

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.
-	Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 

technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
-	Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 

approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde. Produit destiné à l’usage professionnel des médecins 
choisissant. leur propre technique d’administration. Cependant, 
il est conseillé de procéder à l’implantation selon les instructions 
d’injection du fabricant.

•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir le 

produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament 

antiinflammatoire réduisant l’enflure après l’injection, réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté.

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué 
par une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de 
traitement mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

CONSEILS AU PATIENT APRÈS LE TRAITEMENT
•	Pendant les 24 heures suivant le traitement, ne pas toucher la peau ni 

n'appliquer de produits cosmétiques sur la zone de l'implant.
•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 

chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Éviter les traitements esthétiques (laser ablatif, peeling, etc.) dans la 
zone traitée pendant 3 semaines après l'implantation. 

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux 
rayons UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après 
l’injection.

INSTRUCTIONS
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (comme décrit dans 

la section Description et composition de la notice d'utilisation du 
produit).

•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 
ne pas conserver les résidus.

•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 
patients différents.

•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de tous les effets indésirables 
possibles associés à l'utilisation du produit, qui peuvent survenir 
immédiatement ou un certain temps après l’injection. Après l'injection 
d'acide hyaluronique, quelques effets indésirables ont été rapportés 
dans la littérature. Ceux-ci incluent, mais ne sont pas limités à :
•	réactions inflammatoires (telles que rougeur, œdème, érythème, 

gonflement, etc.) qui peuvent être accompagnées de démangeaisons 
et/ou douleurs à la pression; 

•	ecchymoses/hématomes/bleu; 
•	pigmentation ou peau décolorée dans le périmètre de la zone 

d’injection; 
•	réactions d'intolérance au produit;
•	sensibilité accrue à l’endroit de l’injection; induration; 
•	infection; 
•	effet de comblement peu satisfaisant du produit; 
•	apparition de granulomes; 
•	mauvais placement du produit; 
•	engourdissement; 
•	masses; 
•	nécrose; 
•	papules et nodules dans la zone d’injection; 
•	réactions allergiques à l’un des ou plusieurs composants des produits; 
•	déficience visuelle ou cécité temporaire ou permanente. 
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable 
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L'implant doit 
être contrôlé et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est 
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA
Intense Rheology doit être signalé directement au fabricant et/ ou 
au distributeur du produit; en outre, tout incident grave survenu 
en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 
et/ou le patient réside.

STOCKAGE
•	Température de stockage entre 4° C et 27° C.
•	Ne pas exposer directement au soleil.
•	Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou une 
utilisation anormale du produit NEAUVIA Intense Rheology ou par 
son utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice. 
Le médecin qualifié est chargé de la vérification de l’adéquation du 
produit pour l’utilisation prévue et assume donc toute responsabilité 
et tout risque à cet égard.

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l’élimination 
des seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux 
procédures de l’établissement de santé et aux réglementations locales 
en vigueur.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
Le RCSPC (SSCP) est disponible dans la base de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), liée à l'IUD-ID de base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Intense Rheology es un hidrogel de Ácido Hialurónico 
reticulado enriquecido con Glicina y L-Prolina en solución reguladora 
de fosfato. El dispositivo médico es un hidrogel estéril, no pirogénico 
e inyectible. NEAUVIA Intense Rheology contiene hialuronato sódico 
altamente purificado de origen no animal, derivado de la fermentación 
bacteriana no patógena para los humanos. El hidrogel es gelatinoso, 
transparente e incoloro. El producto está contenido en una jeringuilla 
prellenada, desechable con conexión luerlock que tiene una capacidad 
de 1,0 ml. La caja contiene el producto, las instrucciones para el uso, la 
aguja, las etiquetas de identificación del producto y tarjeta de implante.

COMPOSICIÓN
Hialuronato de sodio .........................................22 mg 
Solución reguladora de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* con Glicina y L-Prolina.

USO INDICADO
NEAUVIA Intense Rheology es un producto médico inyectable 
indicado para corregir temporalmente los signos de la atrofia senil 
primaria de tejidos blandos de la cara.
NEAUVIA Intense Rheology es hecho para mujeres (mayores de 26 
años, no embarazadas ni en periodo de lactancia) y hombres adultos 
con falta de tejidos blandos de la cara por atrofia senil primaria. 

INDICACIONES
NEAUVIA Intense Rheology es un hidrogel de ácido hialurónico 
lineal biodegradable que se reabsorbe con el tiempo, destinado a ser 
inyectado de forma intradérmica y/o en el tejido subcutáneo para 
restaurar el volumen perdido del tejido blando.
Cuando Intense Rheology se inyecta en intradérmica v/o el tejido 
subcutáneo, añade temporalmente volumen a los tejidos blandos 
suaves de la cara. Los estudios preclínicos y clínicos revelaron que el 
tiempo medio de degradación de NEAUVIA Intense Rheology es de 6 
meses.
El aumento de volumen de la zona tratada en la que se ha inyectado 
el producto es siempre directamente proporcional a la cantidad de 
NEAUVIA Intense Rheology inyectado.

CONTRAINDICACIONES
•	Pacientes con atrofia secundaria infecciosa, traumática, viral y 

iatrogénica.
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	Enfermedades autoinmunes activos de la piel.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o pacientes menores de 26 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en la zona periocular (párpados, ojeras, patas gallina) y en 

la glabela.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No se debe inyectar simultáneamente con un tratamiento láser o 

en avance secuencial con fuentes láser ablativas, peelings químicos 
profundos o dermoabrasión.

•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 
internos.

DOSIS E INDICACIONES DE USO
PRECAUCIONES DE USO: el producto se debe utilizar con la técnica 
aséptica y la práctica estándar de acuerdo con la legislación local. Solo 
los médicos, formados en técnicas de inyección de rellenos a base 
de ácido hialurónico, deben usar el producto, de acuerdo con la 
legislación local.
Dependiendo de la gravedad de la parte tratada clínicamente, el 
médico define la dosis necesaria para el tratamiento. Puede que 
haga falta sesiones periódicas y retoques. Se sugiere no superar las 2 
sesiones al año, a intervalos de 6 meses, con una dosis máxima diaria 
de 4 ml para un/a paciente de 60 kg.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO
•Tamaño recomendado de la aguja: 27 G.
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones 

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. (código del 
producto) y el UDI, incluyendo el número de lote, del producto 
utilizado para facilitar la trazabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

•	Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia.
-	Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 

aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).
-	En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona a 

tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado. Aun considerando que cada profesional utiliza la 
técnica que a él le sea más cómoda, cuando se utiliza el producto 
se recomienda realizar la infiltración según la técnica de inyección 
recomendada por el fabricante.

•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 
con la mano contralateral.

•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir los efectos inflamatorios asociados típicamente a una 

inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no presione la zona 

del implante ni aplique ningún cosmético sobre ella.
•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 

posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse 
a estos procedimientos, es fundamental informar siempre el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Se deben evitar los tratamientos de belleza (láser, peeling, etc.) en la 
zona tratada hasta 3 semanas después del implante. 

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (tal y como se describe en el apartado 
«Descripción y Composición» de las instrucciones de uso del 
producto).

•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 
el producto remanente debe eliminarse.

•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 
pacientes.

•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos 
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente 
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido 
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, hinchazón 

etc.) acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión 
o ambos;

•	equimosis/hematomas/moratones;
•	manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	reacciones de intolerancia;
•	hipersensibilidad en la zona tratada; induración;
•	infección;
•	débil efecto de llenado;
•	granuloma;
•	desplazamiento del material;
•	entumecimiento;
•	bultos;
•	necrosis;
•	pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	reacción alérgica a uno o más componentes del producto;
•	deterioro temporal o permanente de la visión o ceguera;
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento 
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días. 
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con 
NEAUVIA Intense Rheology debe ser comunicado al fabricante 
y/o al distribuidor del producto; además, cualquier incidente 
grave que se haya producido en relación con el producto se 
comunicará al fabricante y a la autoridad competente del Estado 
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

CONSERVACIÓN
•	Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C y 

27° C.
•	No exponer a la acción de los rayos solares.
•	No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo del 
producto sanitario NEAUVIA Intense Rheology o por el uso en modo 
distinto al descrito en este folleto ilustrativo. El médico cualificado es 
responsable de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto, 
por lo que asume todas las responsabilidades y riesgos al respecto.

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, manipule y deseche las jeringas y las 
agujas de acuerdo con los procedimientos del centro de salud y la 
normativa local pertinente.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos. 
La certificación SSCP está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed), vinculada al UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIÇÃO
NEAUVIA Intense Rheology é um hidrogel de ácido hialurónico 
reticulado enriquecido com glicina e L-prolina em solução tampão 
de fosfato. O dispositivo médico é um hidrogel injetável estéril 
e apirogénico. O NEAUVIA Intense Rheology é composto por 
hialuronato de sódio altamente purificado de origem não animal, 
derivado de fermentação bacteriana, que é não patogénico para os 
humanos. O hidrogel é gelatinoso, transparente e incolor. O dispositivo 
está contido em seringas Luer-Lock descartáveis pré-cheias com 
capacidade de 1,0 ml. A embalagem contém o dispositivo, as instruções 
de utilização, agulha, etiquetas de identificação do produto e cartão 
de implante.

COMPOSIÇÃO
Hialuronato de sódio ......................................... 22 mg 
Solução tampão de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* com glicina e L-prolina.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NEAUVIA Intense Rheology e é um dispositivo médico injetável 
indicado para a correção temporária do sinal de atrofia senil primária 
dos tecidos moles da face.
O NEAUVIA Intense Rheology destina-se a adultos (com mais de 26 
anos), mulheres (não grávidas ou lactantes) e homens com atrofia senil 
primária e défices de tecidos moles da face.

INDICAÇÕES
NEAUVIA Intense Rheology é um hidrogel de ácido hialurónico linear 
biodegradável reabsorvido ao longo do tempo, destinado a ser injetado 
por via intradérmica e/ou subcutânea para restaurar o volume perdido 
dos tecidos moles.
O NEAUVIA Intense Rheology, quando injetado por via intradérmica 
e/ou subcutânea, adiciona temporariamente volume aos tecidos moles 
adelgaçados da face. . Estudos pré-clínicos e clínicos demonstraram 
que o tempo médio de degradação do NEAUVIA Intense Rheology é 
de 6 meses.
O aumento volumétrico do local de injeção tratado é sempre 
diretamente proporcional à quantidade de produto NEAUVIA Intense 
Rheology injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
•	Pacientes com atrofia secundária infeciosa, traumática, viral e 

iatrogénica.
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Doenças autoimunes ativos da pele.
•	Varizes na área do implante.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou pacientes com idade inferior a 26 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injetar na zona periorbital (pálpebras, olheiras, pés de galinha) e 

na glabela.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não efetuar uma correção excessiva.
•	Não injetar em simultâneo com tratamento a laser ou em avanço 

sequencial com fontes de laser ablativas, peeling químico profundo 
ou dermoabrasão.

•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: o produto destina-se a ser usado 
observando a técnica assética e a prática normal, em conformidade 
com a legislação local. O produto destina-se a ser usado apenas por 
médicos, de acordo com a legislação local, formado nas técnicas de 
injeção apropriadas em enchedores à base de ácido hialurónico.
Dependendo da gravidade do quadro clínico tratado, a dose necessária 
para o tratamento é definida pelo médico. Podem ser necessárias 
sessões regulares e retoques. Sugere-se não ultrapassar 2 sessões por 
ano, com intervalo de 6 meses, com uma dose diária máxima de 4 ml 
para paciente de 60 kg.

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO
•	Tamanho da agulha recomendado: 27 G.
•	Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anote nos registos médicos do paciente a REF (código do produto) e a 
UDI, incluindo o número do lote, do produto utilizado, para garantir a 
rastreabilidade.

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis
	 reações adversas devidas à aplicação do produto.
•	O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o 
produto não contém nenhum tipo de anestésico.

-	Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 
usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).

-	Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado. Embora considerando que cada profissional usa a técnica 
mais apropriada para si, quando se utiliza o produto é aconselhável 
realizar o impante em conformidade com a técnica de injeção 
recomendada pelo Fabricante.

•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 
mão contralateral.

•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor o 
produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

CONSELHO PÓS-TRATAMENTO AO PACIENTE
•	Durante as 24 horas seguintes ao tratamento, não force ou aplique 

cosméticos na área do implante.
•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 

após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Tratamentos de beleza (laser ablativo, peeling, etc.) na área tratada 
devem ser evitados durante 3 semanas após a implantação. 

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

aDVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(conforme descrito na secção Descrição e Composição das IdU do 
produto).

•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 
imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.

•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda de 

esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, inchaço etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressão ou ambos.
•	equimoses/hematomas/contusões;
•	manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	reações de intolerância;
•	hipersensibilidade na zona tratada; endurecimento;
•	infeção;
•	efeito de enchimento fraco;
•	granuloma;
•	deslocamento do material;
•	dormência;
•	nódulos;
•	necroses;
•	pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	reação alérgica a um ou mais componentes do produto;
•	incapacidade visual temporária ou permanente, ou cegueira.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da 
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Intense Rheology deve ser comunicado ao Fabricante e/
ou Distribuidor do produto; além disso, qualquer incidente grave 
que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado 
ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em 
que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

CONSERVAÇÃO
•	Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
•	Não expor à ação dos raios solares.
•	Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido 
do dispositivo médico NEAUVIA Intense Rheology ou pela utilização 
de um modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O 
médico habilitado é responsável por verificar que o produto é adequado 
para o uso pretendido, assumindo assim todas as responsabilidades e 
riscos a este respeito.

ELIMINAÇÃO
A fim de evitar riscos biológicos, manusear e eliminar seringas e 
agulhas de acordo com os procedimentos do estabelecimento de saúde 
e os regulamentos locais relevantes.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a médicos. 
O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre 
dispositivos médicos (Eudamed), associado ao UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HYDROGEL AUS HYALURONSÄURE

BESCHREIBUNG
NEAUVIA Intense Rheology ist ein vernetztes, mit Glycin und L-Prolin 
angereichertes Hyaluronsäure-Hydrogel in Phosphatpufferlösung. Das 
medizinische Produkt handelt es sich um ein steriles, nicht-pyrogenes 
injizierbares Hydrogel. NEAUVIA Intense Rheology besteht aus hochreinem, 
durch bakterielle Fermentation gewonnenem und für den Menschen 
nicht gesundheitsschädlichem Natriumhyaluronat nicht tierischen 
Ursprungs. Das Hydrogel ist gelförmig, durchsichtig und farblos. Das 
Präparat wird mit Einwegspritzen mit Luer-Lock-Anschluss mit einem 
Volumen von 1,0 ml verabreicht. Die Verpackung beinhaltet eine Spritze, 
eine Gebrauchsanweisung, eine Nadel, einen Satz von Etiketten zur 
Identifizierung des Präparats und Implantatkarte.

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumhyaluronat .........................................22 mg 
Angereicherte* Phosphatpufferlösung ............qs ad 1 ml
*mit Glycin und L-Prolin.

VERWENDUNGSZWECK
Bei NEAUVIA Intense Rheology handelt es sich um ein injizierbares 
medizinisches Produkt, das zur vorübergehenden Korrektur der Anzeichen 
einer primären altersbedingten Gewebeatrophie im Gesicht angezeigt ist.
NEAUVIA Intense Rheology ist für Erwachsene (ab 26 Jahren), Frauen 
(die weder schwanger sind noch stillen) sowie Männer mit primärer 
altersbedingter Gewebeatrophie im Gesicht bestimmt.

INDIKATIONEN
NEAUVIA Intense Rheology ist ein biologisch abbaubares, lineares 
Hyaluronsäure-Hydrogel, das mit der Zeit resorbiert wird. Es wird 
intradermal und/oder in die Subkutis injiziert, um verloren gegangenes 
Gewebevolumen wiederherzustellen.
NEAUVIA Intense Rheology wird in die Subkutis und/oder intradermal 
injiziert und verleiht dem geschwächten Gewebe im Gesicht vorübergehend 
mehr Volumen. Präklinische und klinische Studien haben gezeigt, dass 
NEAUVIA Intense Rheology durchschnittlich innerhalb von sechs Monaten 
abgebaut wird.
Die Zunahme des Volumens an der behandelten Injektionsstelle verläuft 
stets direkt proportional zur Menge des injizierten NEAUVIA Intense 
Rheology-Produkts.

gEGENANZEIGEN
•	Patienten mit sekundärer infektiöser, traumatischer, viraler und iatrogener 

Atrophie.
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, etc.) an oder nahe dem 

Bereich der Behandlung.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Aktive Autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und patienten unter 26 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen, 

Krähenfüße) und in den Glabella-Bereich einspritzen.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht gleichzeitig mit einer Laserbehandlung oder nacheinander mit 

ablativen Laserquellen, tiefen chemischen Peelings oder Dermabrasion 
anwenden.

•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

DOSIERUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG: das Produkt sollte 
im Rahmen aseptischer Techniken sowie der üblichen Vorgehensweisen 
in Übereinstimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen verwendet 
werden. Dieses Produkt darf nur von Ärzten verabreicht werden, 
die in den entsprechenden Injektionstechniken für Füllstoffe auf 
Hyaluronsäurebasis geschult wurden, und die die vor Ort geltenden 
Vorschriften einhalten.
Die für die Behandlung erforderliche Dosis wird vom Arzt abhängig vom 
Schweregrad des klinischen Befunds festgelegt. Möglicherweise sind 
regelmäßige Behandlungen und Auffrischungen erforderlich. Es wird 
empfohlen, bei Patienten mit einem Körpergewicht von 60 kg jährlich 
in Abständen von sechs Monaten höchstens zwei Sitzungen mit einer 
maximalen Tagesdosis von 4 ml durchzuführen

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
•	Empfohlene Nadelgröße: 27 G.
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine Krankengeschichte 

(gegenwärtige Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum, 
fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

•	Erfassen Sie die REF (Produktcode) sowie die UDI einschließlich der 
Chargennummer des verwendeten Produkts in der Krankenakte des 
Patienten, um die Nachverfolgbarkeit zu gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, Kontraindikationen 
und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

•	Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.

ANÄSTHESIE: um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, enthält 
das Produkt keinerlei Betäubungsmittel.

-	Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. In diesem 
Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade- 
Technik ratsam.

-	Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich sorgfältig 

mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung bringen. 

Obwohl das Produkt für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die selbst 
entscheiden, welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist es 
doch ratsam, beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch den 
Hersteller empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 
Operateurs auszuformen.

•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 
massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der Injektion 
ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder einem 
Gel behandelt werden.

RATSCHLAG FÜR PATIENTEN IM ANSCHLUSS AN DIE BEHANDLUNG
•	Im Anschluss an die Behandlung sollte der Implantatbereich für 

24 Stunden nicht belastet werden. Zudem sollten keine Kosmetika 
aufgetragen werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen oder 
zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient dennoch 
solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener Arzt, der die 
Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Im behandelten Bereich sollte im Anschluss an die Implantation für drei 
Wochen auf Schönheitsbehandlungen (ablative Laserquellen, Peelings 
usw.) verzichtet werden. 

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter Verpackung 

verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu sein 

scheint (wie in den Abschnitten „Beschreibung“ und „Zusammensetzung“ 
der Packungsbeilage beschrieben).

•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 
werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.

•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten 
injiziert werden.

•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen des 
Körpers verwendet werden.

•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum Verlust 

der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des Patienten 
haben.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, die sofort 
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die Fachliteratur 
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure einige unerwünschte 
Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf Vollständigkeit:
•	entzündliche reaktionen (wie hautrötungen, Ödem, erytheme, 

schwellungen), die von juckreiz oder druckschmerzen oder beidem 
begleitet werden können;

•	ekchymosen/hämatome/blutergüsse;
•	flecken und verfärbungen rund um die injektionsfläche;
•	präparat-intoleranz;
•	überempfindlichkeit an der injektionsstelle; verhärtungen;
•	infektionen;
•	schwache füllwirkung;
•	granulomen;
•	verschiebung des materials;
•	taubheitsgefühl;
•	klumpenbildung;
•	nekrose;
•	beulen und knötchen im injektionsbereich;
•	allergische reaktionen auf eine oder mehrere komponenten des produkts;
•	vorübergehende oder dauerhafte Sehbehinderung oder Blindheit.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen (wie 
oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss der 
Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft und 
behandelt werden.

Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden unerwünschten 
Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / oder dem Vertreiber des 
Präparats angezeigt werden; darüber hinaus ist jedes schwerwiegende 
Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der 
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen +4° C und +27° C 

gelagert werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte oder 
Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgemäßen 
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Intense Rheology 
verursacht werden oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt 
beschriebene Art und Weise der Verwendung zurückzuführen sind. Der 
verantwortliche Arzt ist für die Überprüfung der Eignung des Produkts für 
die vorgesehene Verwendung verantwortlich und trägt somit die gesamte 
diesbezügliche Verantwortung und das Risiko.

ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte beschränkt.
Die SSCP ist in der europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(Eudamed) verfügbar, die mit der Basis-UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL

KIRJELDUS
NEAUVIA Intense Rheology on ristseotud hüaluroonhappe hüdrogeel 
fosfaatpuhverlahuses, mida on rikastatud glütsiini ja L-proliiniga. 
Meditsiiniseade on steriilne, mittepürogeenne, süstitav hüdrogeel. 
NEAUVIA Intense Rheology koosneb ülipuhtast mitteloomset 
päritolu bakterite kääritamisel saadud naatriumhüaluronaadist, mis 
ei ole inimeste jaoks patogeenne. Hüdrogeel on geeljas, läbipaistev 
ja värvitu. Preparaat tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes 
luerlock süstaldes. Pakendis on preparaat, kasutusjuhend, nõel, toote 
tuvastamise märgised ja implantaadi kaart.

KOOSTIS
Naatriumhüaluronaat …………………………………..22 mg 
Rikastatud* fosfaatpuhverlahus …………qs ad 1 ml
* glütsiini ja L-proliiniga.

KASUTUSNÄIDUSTUS
NEAUVIA Intense Rheology on süstitav meditsiiniseade, mis on ette 
nähtud vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarse atroofia 
ajutiseks korrigeerimiseks.
NEAUVIA Intense Rheology on mõeldud täiskasvanutele (üle 
26-aastastele) naistele (mitte rasedatele ega imetavatele) ja meestele, 
kellel on vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarne 
atroofia.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Intense Rheology on biolagunev aja jooksul resorbeeruv 
lineaarse hüaluroonhappe hüdrogeel, mis on ette nähtud süstimiseks 
intradermaalselt ja/või subkutaanselt, et taastada pehmete kudede 
täidlus.
Intradermaalselt ja/või subkutaanselt süstitud NEAUVIA Intense 
Rheology lisab näo kõhetunud pehmetele kudedele ajutiselt täidlust. 
Prekliinilised ja kliinilised uuringud on näidanud, et Intense 
Rheology’i lagunemisaeg on keskmiselt 6 kuud.
Ravitud süstekoha täidlus suureneb alati proportsionaalselt süstitud 
Intense Rheology’i kogusega.

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Sekundaarse nakkusliku, traumaatilise, viirusliku ja iatrogeense 

atroofiaga patsiendid.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Nahka mõjutavad aktiivsed autoimmuunhaigused.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või patsientidele kui 26-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige preorbitaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune 

piirkond, „kanavarbad“) ega ninajuure piirkonda.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige samaaegselt laserraviga ega järjestikku pärast eelnevat 

ravi ablatiivsete laserallikate, sügava keemilise koorimise või 
dermabrasiooniga.

•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ANNUSTAMINE JA KASUTUSJUHEND
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEKS: toode on ette nähtud 
kasutamiseks, järgides aseptilist tehnikat ja tavapraktikat kooskõlas 
kohalike seadustega. Toode on mõeldud kasutamiseks vastavuses 
kohalike seadustega ainult arstidele, kes on saanud väljaõppe 
hüaluroonhappepõhiste täiteainete süstetehnikate alal.
Sõltuvalt ravitava kliinilise tunnuse ulatusest määrab raviks vajaliku 
annuse arst. Vajalikud võivad olla regulaarsed visiidid ja täiendused. 
Soovitatav on kuni 2 visiiti 6-kuuliste vahedega, maksimaalne 
ööpäevane annus on 4 ml 60 kg kaaluvale patsiendile.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE
•	Soovitatav nõela suurus: 27 G.
•	Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Lisage jälgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme tootekood 

(REF) ja seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI), sh 
partiinumber.

•	Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 
preparaadi kõrvalmõjudest.

•	Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS: vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit.
-	Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 

soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).

-	Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk 

põhjalikult jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava 
desinfitseerimisvahendiga.

•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat. Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, 
soovitatakse siirdamisel lähtuda tootja ettenähtud süstimistehnikast.

•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või 

geelidega.

RAVIJÄRGSED NÕUANDED PATSIENDILE
•	24 tunni jooksul pärast ravi ei või implantaadile survet avaldada ega 

kasutada sellel kosmeetikat.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	3 nädala jooksul pärast implanteerimist ei ole süstekohas soovitatav 
teha kosmeetilisi hooldusi (laser, koorimine jne). 

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud toote kasutusjuhendi lõigus 
„Kirjeldus ja koostis“).

•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 
jäänud preparaat tuleb ära visata.

•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem, paistetus, jne), 

mis võivad olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid/muljumishaavad;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus; süstekoha kõvastumine;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	granuloom;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	muhud;
•	nekroos;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
•	allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes;
•	ajutine või püsiv nägemiskahjustus või pimedus; 
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Intense Rheology süstimisega seotud soovimatutest mõjudest; 
igast seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada 
tootjat ning kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi 
pädevat asutust.

HOIUSTAMINE
•	Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
•	Hoidke otsese päikesevalguse eest.
•	Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Intense Rheology valest 
või ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui 
pakendi infolehel kirjeldatud. Kvalifitseeritud arst on vastutav toote 
kavandatavaks kasutuseks sobivuse kontrollimise eest ja sellega 
seotud kõikide kohustuste ning riskide eest.

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja hävitage süstlad ning 
nõelad vastavalt tervishoiuasutuse protseduuridele ning asjakohastele 
kohalikele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.
Kokkuvõte seadme ohutuse ja tõhususe kohta (SSCP) on 
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) 
ning see on ühendatud seadme kordumatu põhi-UDI-DI-ga 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS

APRAŠYMAS
NEAUVIA Intense Rheology yra kryžminių jungčių hialurono 
rūgšties hidrogelis su glicinu ir L-prolinu fosfato buferiniame tirpale. 
Medicinos prietaisas yra sterilus, nepirogeninis injekcinis hidrogelis. 
Neauvia Intense Rheology sudėtyje yra labai išgryninto negyvūninės 
kilmės natrio hialuronato, gauto bakterijų fermentacijos būdu, kuris 
nėra patogeniškas žmonėms. Hidrogelis yra gelio konsistencijos, 
skaidrus ir bespalvis. Įrenginys pristatomas užpildytuose 1,0 ml 
vienkartiniuose švirkštuose su Luerio užraktu. Pakuotėje yra įrenginys, 
naudojimo instrukcijos, adata, produkto identifikavimo etiketės ir 
implanto kortelė.

SUDĖTIS
Natrio hialuronatas …………………………………..22 mg 
Praturtintas* fosfato buferinis tirpalas …………qs ad 1 ml
* su glicinu ir L-prolinu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
NEAUVIA Intense Rheology yra injekcinis medicininis prietaisas, 
skirtas laikinai koreguoti pirminės veido minkštųjų audinių senilinės 
atrofijos požymius.
NEAUVIA Intense Rheology skirtas suaugusioms (vyresnėms nei 
26 metų) moterims (nesilaukiančioms ir maitinančioms krūtimi) ir 
vyrams su pirminiu senatviniu veido minkštųjų audinių atrofijos 
sutrikimu.

INDIKACIJOS
NEAUVIA Intense Rheology yra biologiškai skaidomas linijinis 
hialurono rūgšties hidrogelis, rezorbuotas laikui bėgant, skirtas 
švirkšti į odą ir (arba) į poodį, kad būtų atkurtas prarastas minkštųjų 
audinių tūris.
NEAUVIA Intense Rheology, sušvirkštas į odą ir (arba) į poodį, laikinai 
padidina plonesnių minkštųjų veido audinių tūrį. Ikiklinikiniai ir 
klinikiniai tyrimai parodė, kad NEAUVIA Intense Rheology skaidymosi 
laikas sudaro vidutiniškai 6 mėnesius.
Gydomos injekcijos vietos tūrio padidėjimas visada yra tiesiogiai 
proporcingas suleisto NEAUVIA Intense Rheology preparato kiekiui.

KONTRAINDIKACIJOS
•	Pacientai, turintys antrinę infekcinę, trauminę, virusinę ir jatrogeninę 

atrofiją.
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ 

arba šalia aktualios srities.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Aktyvūs autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba pacientams negu 26 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima naudoti periorbitalinėje zonoje (akių vokams, 

paakiams, „vištos kojai“) ir tarpuakyje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Neleiskite tuo pat metu, kai atliekamas gydymas lazeriu arba kai 

nuosekliai atliekamamos lazerinės abliacijos, gilaus cheminio 
šveitimo ir dermabrazijos procedūros.

•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
ATSARGUMO PRIEMONĖS: preparatas skirtas naudoti laikantis 
aseptikos reikalavimų ir laikantis vietinių įstatymų. Preparatas 
skirtas naudoti tik gydytojams, išmokytiems tinkamai švirkšti 
hialurono rūgšties pagrindu pagamintus užpildus.
Priklausomai nuo gydomo klinikinio požymio sunkumo, reikiamą 
dozę gydymui nustato gydytojas. Gali prireikti reguliarių seansų ir 
koregavimo procedūrų. Rekomenduojama neviršyti 2 seansų per metus 
6 mėnesių intervalu, didžiausia paros dozė 60 kg sveriančiam pacientui 
yra 4 ml.

PARUOŠIMAS NAUDOTI
•	Rekomenduojamas adatos dydis: 27 G.
•	urinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Ažymėkite produkto REF (produkto tipą) ir UDI numerį, įskaitant 
produkto, kuris buvo naudotas, serijos numerį, paciento ligos 
istorijoje – taip bus užtikrinamas atsekamumas.

•	Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir
	 nepageidaujamas reakcijas.
•	Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA: Siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
-	Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

-	Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama vartoti 
anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio – 

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką. Nors suprantame, kad kiekvienas 
specialistas naudos jo arba jos mėgiamą techniką, naudojant 
produktą, rekomenduojame atlikti implantaciją pagal gamintojo 
rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 
produktą.

•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 
geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.

PATARIMAI PACIENTUI PO GYDYMO
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ar 

naudoti ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (abliatyvinių lazerinių, šveitimo ir pan).

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

produkto naudojimo instrukcijų skyriuje „Aprašymas ir sudėtis“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. 

Produkto likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su 

ketvirtinėmis amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą, patinimas ir pan.), 

galimai siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	echimoze/hematoma/mėlynės;
•	dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	netoleravimo reakcijas;
•	padidėjusį gydytos vietos jautrumą; sukietėjimas;
•	infekciją;
•	prastą užpildymo efektą;
•	granuliomą;
•	medžiagos vietos pakeitimą;
•	sustingimą;
•	guzeliai;
•	nekrozę;
•	papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	alerginę reakciją į vieną arba daugiau produkto sudedamąją dalį;
•	laikinas ar nuolatinis regos sutrikimas arba aklumas.
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui. 
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti apie 
nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu NEAUVIA Intense 
Rheology; Be to, apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą 
incidentą būtina pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje 
yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai 
institucijai.

SAUGOJIMAS
•	Laikykite 4–27° C.
•	Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
•	Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Intense Rheology naudojimas arba jo naudojimas 
būdu, kuris nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Kvalifikuotas 
gydytojas yra atsakingas už produkto tinkamumo atitinkamai 
paskirčiai patikrinimą, todėl prisiima visą atsakomybę ir riziką šiuo 
atžvilgiu. 

ŠALINIMAS
Siekiant išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite 
ir išmeskite laikydamiesi sveikatos priežiūros įstaigos procedūrų ir 
atitinkamų vietinių taisyklių. 
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisų duomenų bazėje 
(Eudamed), susietoje su pagrindine UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HIALURONSK  BES HIDROGĒLS

APRAKSTS
NEAUVIA Intense Rheology ir šķērssaistīts hialuronskābes hidrogēls, 
kas bagātināts ar glicīnu un L-prolīnu fosfātu buferšķīdumā. 
Medicīniskā ierīce ir sterils, nepirogēns, injicējams hidrogēls. 
NEAUVIA Intense Rheology satur augstas tīrības pakāpes nātrija 
hialuronātu, kas nav dzīvnieku izcelsmes, ir iegūts bakteriālajā 
fermentācijā un nepatogēns cilvēkiem. Hidrogēls ir caurspīdīga un 
bezkrāsaina želejveida masa. Iekārta tiek piegādāta vienreizlietojamās 
1,0 ml pilnšļircēs ar Luera tipa savienojumu. Iepakojumā atrodas 
iekārta, lietošanas instrukcija, adata, produkta identifikācijas uzlīmes 
un implanta kartīte.

SASTāVS
Nātrija hialuronāts …………………………………..22 mg 
Bagātināts* fosfātu buferšķīdums …………pietiekams daudzums 1 ml
* ar glicīnu un L-prolīnu.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
NEAUVIA Intense Rheology ir injicējama medicīniska ierīce, kas 
paredzēta primāras mīksto audu senilās sejas atrofijas pazīmes 
īslaicīgai korekcijai.
NEAUVIA Intense Rheology ir paredzēts pieaugušām (vairāk nekā 26 
gadus vecām) sievietēm (kurām nav iestājusies grūtniecība un kas 
nebaro bērnu ar krūti) un vīriešiem ar primāru senilu atrofiju, sejas 
mīksto audu deficītu.

INDIKāCIJAS
NEAUVIA Intense Rheology ir bioloģiski noārdāms lineārs 
hialuronskābes hidrogēls, kas laika gaitā uzsūcas un paredzēts 
injicēšanai intradermāli un/vai subkutāni, lai atjaunotu zaudēto 
mīksto audu apjomu.
NEAUVIA Intense Rheology, ja to injicē intradermāli un/vai subkutāni, 
īslaicīgi piešķir apjomu sejas samazinātajiem mīkstajiem audiem. 
Pirmsklīniskie un klīniskie pētījumi parādīja, ka NEAUVIA Intense 
Rheology noārdīšanās vidējais laiks ir 6 mēneši.
Veiktās injekcijas vietas tilpuma palielināšanās vienmēr ir tieši 
proporcionāla injicētā NEAUVIA Intense Rheology produkta 
daudzumam.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Pacienti ar sekundāru infekcijas, traumas, vīrusu un jatrogēnu 

atrofiju.
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Aktīvi autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt pacientiem, kuras nav sasniegušas 26 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt acu zonā (plakstiņos, zem acs, t.s. “vārnu kājiņu” apvidū) 

un virsdegunes zonā.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus ar lāzerterapiju vai secīgi ar ablatīviem lāzera 

avotiem, dziļu ķīmisko pīlingu vai dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

DEVAS UN LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI: produkts ir paredzēts 
lietošanai, ievērojot aseptikas tehniku un standarta praksi saskaņā 
ar vietējiem tiesību aktiem. Produkts ir paredzēts lietošanai 
tikai ārstiem saskaņā ar vietējiem tiesību aktiem, kuri ir 
apmācīti injicēšanas metodēs pildvielu uz hialuronskābes bāzes 
injicēšanai.
Atkarībā no klīniski ārstētās pazīmes smaguma, ārstēšanai 
nepieciešamo devu nosaka ārsts. Var būt nepieciešamas regulāras 
sesijas un korekcijas. Ieteicams nepārsniegt 2 sesijas gadā ar 6 mēnešu 
intervālu ar maksimālo dienas devu 4 ml 60 kg smagam pacientam.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI
•	Ieteicamais adatas izmērs: 27 G.
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas
	 procedūras, alerģijas utt.).
•	Lai nodrošinātu izsekojamību, pierakstiet pacienta medicīniskajos 

dokumentos izmantotā produkta REF (produkta kodu) un UDI, 
tostarp partijas numuru.

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

•	Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA: lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas 
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus.
-Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 

jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).

-Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku. Lai gan katrs profesionālis lietos savu izvēles metodi šā 
produktu ievadīšanai, ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja 
ieteikto injicēšanas metodi.

•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti 
ir saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

PĒCĀRSTĒŠANAS IETEIKUMI PACIENTAM
•	 Implanta zona nedrīkst saspringt un uz tās nedrīkst uzklāt dekoratīvo 

kosmētiku 24 stundu laikā pēc procedūras.
•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 

ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas pēc implantācijas jāizvairās no skaistumkopšanas 
procedūrām (ablācijas lāzers, pīlings utt.) apstrādātajā zonā. 

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

BRĪDINĀJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā aprakstīts 

produkta lietošanas pamācībā sadaļā Apraksts un sastāvs).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.

REAKCIJAS UZ ĀRSTĒŠANU	UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
•	iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma, pampums utt.), 

iespējams, kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
•	ekhimoze/asinsizplūdumi/zilumi;
•	ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū;
•	nepanesības reakcijas;
•	paaugstināta jutība injekcijas apvidū; sacietējums;
•	infekcija;
•	neatbilstoša aizpildīšana;
•	granuloma;
•	materiāla izkustēšanās;
•	nejutīgums;
•	izspīlējumi;
•	nekroze;
•	papulas un mezgli injekcijas apvidū;
•	īslaicīgi vai pastāvīgi redzes traucējumi vai aklums.
•	alerģiskas reakcijas uz vienu vai vairākām produkta sastāvdaļām.
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām 
nevēlamām blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu ar 
NEAUVIA Intense Rheology; turklāt par visiem nopietniem 
starpgadījumiem, kam ir saistība ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam 
un kompetentajai iestādei tajā dalībvalstī, kurā pastāvīgi uzturas 
vai atrodas lietotājs un/vai pacients.

UZGLABĀŠANA
•	Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
•	Sargāt no tiešiem saules stariem.
•	Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai 
izrietošu kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA 
Intense Rheology nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai 
neatbilstoša lietošana. Kvalificētā ārsta pienākums ir pārliecināties par 
produkta piemērotību paredzētajam lietojumam, un līdz ar to viņš/viņa 
uzņemas visu atbildību un riskus attiecībā uz to.

IZNĪCINāŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, ar šļircēm un adatām jārīkojas 
un no tām jāatbrīvojas saskaņā ar veselības aprūpes iestādes 
procedūrām un atbilstošajiem vietējiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.
Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams 
Eiropas medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed), kur tas ir piesaistīts 
pie pamata UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.
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EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745 
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください 

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and 	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
	 utilização
DE	 Bei beschädigter Verpackung nicht verwen
	 den und die Gebrauchsanweisung konsultieren
EE	 Ärge kasutage, kui pakend on avatud või katki
LT	 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir susipažinti 	
	 su naudojimo instrukcija

LV	 Nelietojiet, ja iesaiņojums ir bojāts; izlasiet 	
	 lietošanas norādījumus
BG	 Не използвайте, ако опаковката е повредена, и 	
	 консултирайте инструкциите за употреба 
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte 	
	 si pokyny k použití
SK	 Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte 	
	 si návod na použitie
RO	 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 	
	 consultați instrucțiunile de utilizare
RU	 Не используйте при повреждении упаковки и 	
	 ознакомьтесь с инструкцией по применению
da	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi	
	 get, og se brugsanvisning
AR	
cn 包装破损请勿使用，并请查阅使用说明包装破损请勿使用，并请查阅使用说明
kO 패키지가 손상되어 있으면 사용하지 말고 사용설명서를 참조하십시오
ja パッケージが破損している場合には使用せず、使用説明書を参照してください

لا تستعمل العبوة إذا كان بها أضرار

EN	 Catalogue number
IT	 Numero di catalogo
PL	 Numer katalogowy
FR	 Numéro de catalogue
ES	 Número de catálogo
PT	 Número de catálogo
DE	 Katalognummer
EE	 Tootekood
LT	 Katalogo numeris
LV	 Katalognumurs

BG	 Каталожен номер 
CZ	 Katalogové číslo
SK	 Katalógové číslo
RO	 Număr de catalogl
RU	 Номер по каталогу
da	 Katalognummer
AR	
cn 目录编号目录编号
kO 카탈로그 번호
ja カタログ番号

رقم الكتالوج

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HYDROGÉL KYSELINY HYALURONOVEJ

POPIS
NEAUVIA Intense Rheology je zosieťovaný hydrogél kyseliny 
hyalurónovej obohatený o glycín a L-prolín vo fosfátovom 
tlmivom roztoku. Zdravotnícka pomôcka je sterilný, nepyrogénny, 
injekčný hydrogél. NEAUVIA Intense Rheology pozostáva z vysoko 
purifikovaného hyaluronátu sodného neživočíšneho pôvodu, 
získaného bakteriálnou fermentáciou, ktorý je pre ľudí nepatogénny. 
Hydrogel je rôsolovitý, priehľadný a bezfarebný. Prípravok sa dodáva 
vo vopred naplnených jednorazových striekačkách s obsahom 1,0 ml s 
luerovým zámkom. Balenie obsahuje túto pomôcku, návod na použitie, 
ihlu, identifikačné štítky produktu a karta implantátu.

ZLOŽENIE
Hyaluronát sodný .........................................22 mg 
Obohatený* fosfátový tlmivý roztok ............q.s. ad 1 ml
* s glycínom a L-prolínom.

URČENÉ POUŽITIE
NEAUVIA Intense Rheology je injekčná zdravotnícka pomôcka určená 
na dočasnú korekciu prejavu primárnej senilnej atrofie mäkkých tkanív 
na tvári.
NEAUVIA Intense Rheology je určená pre dospelých (nad 26 rokov), 
ženy (nie tehotné a dojčiace), a mužov s primárnou senilnou atrofiou s 
deficitom mäkkých tkanív tváre.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Intense Rheology je biologicky odbúrateľný lineárny 
hydrogél kyseliny hyalurónovej resorbovaný v priebehu času, 
určený na intradermálne a/alebo subkutánne podanie na obnovenie 
strateného objemu mäkkého tkaniva.
NEAUVIA Intense Rheology pri intradermálnom a/alebo subkutánnom 
injikovaní dočasne dodáva objem stenčeným mäkkým tkanivám tváre.
Predklinické a klinické štúdie preukázali, že priemerný čas degradácie 
NEAUVIA Intense Rheology je 6 mesiacov.
Objemový nárast ošetrovaného miesta vpichu je vždy priamo úmerný 
množstvu vstreknutého produktu NEAUVIA Intense Rheology.

KONTRAINDIKÁCIE
•	Pacienti so sekundárnou infekčnou, traumatickou, vírusovou a 

iatrogénnou atrofiou.
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v 

blízkosti oblasti ošetrenia.
•	Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
•	Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 

určenej na ošetrenie.
•	Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
•	Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
•	Pacienti s neliečenou epilepsiou.
•	Aktívne autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
•	Neinjektujte deťom a pacientom do 26 rokov.
•	Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
•	Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení 

dočasnými alebo trvalými výplňami.
•	Neinjektujte do periorbitálnej oblasti (očné viečka, oblasť pod očami, 

vrásky v kútikoch očí) a do oblasti glabely.
•	Neinjektujte do krvných ciest.
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	Nevstrekujte súčasne s laserovým ošetrením ani pred laserovou 

abláciou, hlbokým chemickým peelingom alebo dermabráziou.
•	Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA POUŽITIE: produkt je určený na 
použitie pri dodržaní aseptickej techniky a štandardnej praxe v súlade 
s miestnou legislatívou. Produkt je určený len na použitie lekármi 
v súlade s miestnou legislatívou, vyškolenými v príslušných 
injekčných technikách výplní na báze kyseliny hyalurónovej.
V závislosti od závažnosti klinického liečeného príznaku lekár určí 
potrebnú dávku na liečbu. Môžu byť potrebné pravidelné stretnutia 
a úpravy. Odporúča sa neprekračovať 2 sedenia za rok v 6-mesačných 
intervaloch s maximálnou dennou dávkou 4 ml pre 60 kg pacienta.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE
•	Odporúčaná veľkosť ihly 27 G.
•	Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne 

infekcie, užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, 
chirurgické zákroky, alergie atď.)

•	Zapíšte si REF (kód produktu) a UDI, vrátane čísla šarže, produktu 
použitého v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby sa zabezpečila 
sledovateľnosť.

•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.

•	Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia, 
produkt neobsahuje žiadne anestetiká.
-	Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, 

odporúčame použiť techniku lokálnych nervových blokov.
-	U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným 
prostriedkom.

•	Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 

(retrograde sliding). Ak vezmeme do úvahy, že každý zdravotník 
použije vlastnú uprednostňovanú techniku, pri použití tohto 
produktu odporúčame postupovať pri implantácii podľa injekčnej 
techniky odporúčanej výrobcom.

•	V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 

lepšie distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ
•	Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu 

(ktorý je fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
•	Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 

ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
•	Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.

PORADENSTVO PO LIEČBE PACIENTOVI
•	24 hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak či kozmetické 

prípravky.
•	Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti 

nemali podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient 
takýto zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o 
umiestení implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (ablačný laser, 
peeling, a pod.) po dobu 3 týždňov od implementovania. 

•	Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu 
vystaveniu slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

UPOZORNENIE
•	Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 

nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako 

je popísané v časti Popis a zloženie v návode na použitie produktu).
•	Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu 

je nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických 

oblastiach.
•	Produkt nemiešajte s inými látkami.
•	Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami 

ako benzalkóniumchlorid.
•	Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže 

viesť k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie 
pacienta.

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite 
alebo určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži 
kyseliny hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem 
iného:
•	zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém, opuch a pod.), môžu 

byť sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
•	ekchymózy/hematómy/podliatina
•	fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
•	reakcie spojené s neznášanlivosťou,
•	precitlivelosť v oblasti ošetrenia, indurácia,
•	infekcia,
•	slabý účinok výplne,
•	granulóm,
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	hrčky,
•	nekróza,
•	papuly a noduly v oblasti injektáže,
•	alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu,
•	dočasné alebo trvalé poškodenie zraku alebo slepota.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom 
je závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením 
pomocou NEAUVIA Intense Rheology je nutné informovať 
výrobcu a/alebo distribútora produktu; okrem toho sa má každá 
závažná udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti s pomôckou, oznámiť 
výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom 
používateľ a/alebo pacient prebýva.

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slnečnému svetlu.
•	Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a 
následné poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym 
použitím zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Intense Rheology alebo 
jej použitím spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za 
overenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný 
kvalifikovaný lekár, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a 
riziká v tomto ohľade.

LIKVIDÁCIA
Aby ste predišli biologickým rizikám, pri manipulácii a likvidácii 
injekčných striekačiek a ihiel postupujte v súlade s postupmi 
zdravotníckeho zariadenia a príslušnými miestnymi právnymi 
predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je k 
dispozícii v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), 
prepojený so základným UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense Rheology е взаимносвързан хидрогел с хиалуронова 
киселина, обогатен с глицин и L-пролин във фосфатен буферен 
разтвор. Медицинското изделие е стерилен, апирогенен, 
инжекционен хидрогел. NEAUVIA Intense Rheology се състои от високо 
пречистен натриев хиалуронат от неживотински произход, получен от 
бактериална ферментация, който е непатогенен за хората. Хидрогелът 
е желатинообразен, прозрачен и безцветен. Изделието се доставя в 
предварително напълнени 1,0 ml спринцовки за еднократна употреба 
с луер лок свързване. Опаковката съдържа изделието, инструкции 
за употреба, игла, етикети за идентификация на продукта и карта за 
имплантиране.

СЪСТАВ
Натриев хиалуронат …………………………………..22 мг
Обогатен* фосфатен буферен разтвор …………qs ad 1 мл
* с глицин и Ел-пролин.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
NEAUVIA Intense Rheology е инжекционно медицинско изделие, 
предназначено за временно коригиране на признака на първична 
сенилна атрофия на меките тъкани на лицето.
NEAUVIA Intense Rheology е предназначен за възрастни (над 26 
годишни), жени (небременни и некърмещи) и мъже с първична 
сенилна атрофия дефицити на меките тъкани на лицето.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense Rheology е биоразградим линеен хидрогел на 
хиалуронова киселина, резорбиран с времето, предназначен за 
интрадермално и/или подкожно инжектиране за възстановяване на 
загубения обем на меките тъкани.
NEAUVIA Intense Rheology, когато се инжектира интрадермално и/
или подкожно, добавя временно обем към изтънените меки тъкани 
на лицето. Предклиничните и клиничните проучвания показват, 
че средното време за разграждане на NEAUVIA Intense Rheology е 6 
месеца.
Обемното увеличение на третираното място на инжектиране винаги 
е правопропорционално на количеството инжектиран продукт 
NEAUVIA Intense Rheology.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенти с вторична инфекциозна, травматична, вирусна и 

ятрогенна атрофия.
•	Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или 

близо до терапевтичната област.
•	Пациенти на лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова 

терапия в терапевтичната област.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова 

киселина.
•	Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 

белези.
•	Пациенти с нелекувана епилепсия.
•	Активни автоимунни разстройства, засягащи кожата.
•	Варици в областта на импланта.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 

26 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са 

били лекувани с временни или постоянни пълнители в същата 
област.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в периорбиталната област 
(клепачите, областта под очите, бръчки тип „пачи крак“) и областта 
между веждите.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
•	Да се избягва свръхкорекция.
•	Не инжектирайте едновременно с лазерно лечение или 

последователно с аблативни лазерни източници, дълбок химически 
пилинг или дермабразио.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните 
полови органи.

ÌДОЗИРОВКА И УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА: продуктът е предназначен 
за употреба при спазване на стерилна техника и стандартна 
практика в съответствие с местното законодателство. Продуктът е 
предназначен да се използва само от лекари в съответствие с 
местното законодателство, обучени в подходящите техники за 
инжектиране на пълнители на базата на хиалуронова киселина.
В зависимост от тежестта на клинично лекувания признак, 
необходимата доза за лечение се определя от лекаря. Може да са 
необходими редовни сесии и корекции. Препоръчва се да не се 
превишават 2 сесии годишно, на интервали от 6 месеца, с максимална 
дневна доза от 4 мл за пациент с тегло 60 кг.

ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА
•	Препоръчителен размер на иглата: 27 G.
•	Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, 

текущо медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, 
хирургични процедури, алергии и т.н.).

•	Отбележете REF (код на продукта) и UDI, включително партиден 
номер на продукта, използван в медицинската документация на 
пациента, за да осигурите проследимост.

•	Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано съгласие от 
пациента.

АНЕСТЕЗИЯ: За да се намали възможната алергична реакция, 
продуктът не съдържа анестетик.
-	Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 

случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).

-	При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА
•	Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 

терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов 
дезинфектант.

•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

продукта.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; 

вместо това заменете иглата.
•	Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на 

ретроградно плъзгащо инжектиране. Макар да осъзнаваме, че всеки 
лекар ще приложи предпочитания от него метод, ние препоръчваме 
при употребата на продукта имплантацията да се извършва според 
метода на инжектиране, който се препоръчва от производителя.

•	По време на инжектирането продуктът може да се оформи като 
лекарят използва контралатералната си ръка.

•	В края на процедурата масажирайте терапевтичната област 
внимателно, за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД
•	На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за 

да се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя 
имплант).

•	Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, 
които обикновено се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или 
гелове.

СЪВЕТ ЗА ПАЦИЕНТА СЛЕД ТРЕТИРАНЕ
•	В рамките на 24 часа след третирането не натоварвайте и не 

нанасяйте козметика върху областта на импланта.
•	В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се 

избягва извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако 
пациентът трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно 
съответният лекар да бъде информиран относно местоположението 
на импланта.

•	Разкрасителни процедури (аблативен лазер, пилинг и др.) в 
третираната зона трябва да се избягват в продължение на 3 седмици 
след имплантирането.

•	Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B 
лъчи (например солариум) в продължение на две седмици от деня 
на процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, 

или ако е бил съхраняван неправилно.
•	Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 

състояние (както е описано в раздела Описание и състав на продукта 
IFU).

•	Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 
отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.

•	Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една спринцовка.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 

области.
•	Не смесвайте продукта с други вещества.
•	Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви 

соли като бензалкониев хлорид.
•	Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
•	Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба 

може да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за 
здравето на пациента.

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните 
нежелателни ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат 
да възникнат незабавно или през определен период от време след 
процедурата. В литературата са описани някои нежелателни реакции 
след инжектиране на хиалуронова киселина. Те включват, но не са 
ограничени до:
•	възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема, подуване и др.), 

които може да са свързани със сърбеж или болка, или двете;
•	екхимоза/Хематоми/Синини;
•	оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	реакции на непоносимост;
•	свръхчувствителност в терапевтичната област; втвърдяване;
•	инфекция;
•	ефект на слабо напълване;
•	гранулом;
•	разместване на материала;
•	изтръпване;
•	Бучки;
•	некроза;
•	папули и нодули в инжектираната област;
•	алергична реакция към една или повече съставки на продукта;
•	временно или трайно увреждане на зрението или слепота. 
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от 
цитираните по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. 
Имплантът трябва да се проверява и обработва по подходящ начин.

Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, 
е в строга зависимост от своевременното извършване на 
интервенцията.

Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да 
бъде уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията с 
NEAUVIA Intense Rheology; освен това, всеки сериозен инцидент, 
възникнал във връзка с продукта, трябва да се докладва на 
производителя и на компетентния орган на държавата-членка, в 
която е установен потребителят и/или пациентът.

СЪХРАНЕНИЕ
•	Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C.
•	Да не се излага на слънчева светлина.
•	Да не се замразява и нагрява.

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно 
или произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или 
отклоняваща се от нормите употреба на медицинското изделие 
NEAUVIA Intense Rheology или от неговата употреба по начин, който 
не е описан в тази информационна листовка. Квалифицираният лекар 
е отговорен за проверката на годността на продукта за предвидената 
употреба и по този начин поема всички отговорности и рискове в това 
отношение.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да избегнете биологични рискове, боравете и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните местни разпоредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари. 
SSCP е наличен в европейската база данни за медицински продукти 
(Eudamed), свързана с Основния UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HYDROGEL NA BÁZI KYSELINY HYALURONOVÉ

POPIS
NEAUVIA Intense Rheology je zesíťovaný hydrogel kyseliny 
hyaluronové obohacený o glycin a L-prolin v roztoku pufrovaném 
fosfátem. Zdravotnický prostředek je sterilní, nepyrogenní, 
injekční hydrogel. Neauvia Intense Rheology je vytvořen z vysoce 
purifikovaného hyaluronátu sodného neživočišného původu získaného 
bakteriální fermentací, který není pro člověka patogenní. Hydrogel je 
želatinový, transparentní a bezbarvý. Prostředek se dodává v předem 
naplněných 1,0ml jednorázových stříkačkách s konektorem luer-lock. 
Balíček obsahuje prostředek, instrukce k použití, jehlu, identifikační 
štítky výrobku a karta implantátu.

SLOŽENÍ
Hyaluronát sodný .........................................22 mg 
Obohacený* roztok pufrovaný fosfátem ............qs ad 1 ml
*s glycinem a L-prolinem.

URČENÉ POUŽITÍ
NEAUVIA Intense Rheology je zdravotnický prostředek pro injekční 
aplikaci, určený k dočasné korekci příznaku primární senilní atrofie 
měkkých tkání obličeje.
NEAUVIA Intense Rheology je určen pro dospělé (starší 26 let) ženy (ne 
těhotné a kojící) a muže s primárním deficitem senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.

INDIKACE
NEAUVIA Intense Rheology je biologicky odbouratelný lineární 
hydrogel kyseliny hyaluronové, který se časem resorbuje a je určen 
k injekční aplikaci intradermálně a/nebo subkutánně k obnovení 
ztraceného objemu měkkých tkání.
NEAUVIA Intense Rheology po injekční aplikaci intradermálně a/
nebo subkutánně dočasně dodává objem ztenčeným měkkým tkáním 
obličeje. Preklinické a klinické studie prokázaly, že průměrná doba 
degradace přípravku NEAUVIA Intense Rheology je 6 měsíců.
Zvětšení objemu ošetřeného místa vpichu je vždy přímo úměrné 
množství vstříknutého přípravku NEAUVIA Intense Rheology.

KONTRAINDIKACE
•	Pacienti se sekundární infekční, traumatickou, virovou a iatrogenní 

atrofií.
•	Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 

oblasti nebo v její blízkosti.
•	Pacienti léčení antikoagulanty.
•	Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené 

oblasti.
•	Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
•	Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
•	Pacient trpící neléčenou epilepsií.
•	Aktivní autoimunitní poruchy postihující kůži.
•	Křečové žíly v oblasti implantátu.
•	Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
•	Nevstřikujte dětem nebo pacientov mladším 26 let.
•	Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
•	Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 

permanentními výplněmi na stejném místě.
•	Nevstřikujte do periorbitální oblasti (oční víčka, oblast pod očima, do 

vrásek) a do meziočnicové oblasti.
•	Nevstřikujte do krevních cév.
•	Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
•	Neaplikujte současně s laserovým ošetřením nebo před ablativními 

lasery, hlubokým chemickým peelingem nebo dermabrazí.
•	Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 

orgánů.

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
POKYNY PRO POUŽITÍ: přípravek je určen k použití při dodržení 
aseptické techniky a standardních postupů v souladu s místní 
legislativou. Přípravek je určen k použití pouze lékaři v souladu 
s místní legislativou, vyškolenými v příslušných injekčních 
technikách pro výplně na bázi kyseliny hyaluronové.
V závislosti na závažnosti klinicky léčeného příznaku určí lékař 
potřebnou dávku nutnou k ošetření. Mohou být nutné pravidelné 
dodatečné návštěvy lékaře a úpravy. Doporučuje se nepřekračovat 2 
sezení ročně v intervalu 6 měsíců s maximální denní dávkou 4 ml pro 
pacientku o hmotnosti 60 kg.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ
•	Doporučená velikost jehly: 27 G.
•	Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 

medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie 
atd.).

•	Poznamenejte si REF (typ výrobku) a UDI včetně čísla šarže, 
používané v lékařských záznamech pacientky kvůli dohledatelnosti.

•	Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 
nežádoucích účincích prostředku.

•	Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum.
-	Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto 

případě se doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů 
(tronkulární technika).

-	U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ
•	Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte 

desinfekčním přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
•	Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
•	Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
•	Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 

vzduch.
•	Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 

vyměňte jehlu.
•	Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční 

techniky. Uvědomíme-li si, že každý odborník bude používat svoji 
upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku se doporučuje 
provádět implementaci v souladu s injekční technikou doporučenou 
výrobcem.

•	V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.

•	Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ
•	Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 

fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
•	Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 

kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.

•	Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.

POKYNY PRO PACIENTKU PO PROVEDENÍ ZÁKROKU
•	Do 24 hodin po ošetření nevystavujte ošetřenou oblast žádnému 

tlaku ani na ni neaplikujte kosmetické přípravky.
•	Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 

dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit 
tyto procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o 
umístění implantátu.

•	Nedoporučujeme provádět kosmetické zákroky (ablativní laser, 
peeling atd.) v ošetřované oblasti po dobu 3 týdnů od implantace. 

•	Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

VAROVÁNÍ
•	Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 

prostředek řádně skladován.
•	Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu 

(jak je popsáno v části Popis a složení u IFU přípravku).
•	Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 

prostředek musí být zlikvidován.
•	Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
•	Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických 

oblastech.
•	Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
•	Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 

amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
•	Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
•	Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku 

může vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví 
pacienta.

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
•	zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém, opuchnutí atd.) případně 

spojené se svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
•	ekchymózu/hematomy/podlitina;
•	skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku;
•	intolerance;
•	přecitlivělost ošetřované oblasti; indurbace;
•	infekci;
•	špatný efekt výplně;
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	znecitlivění;
•	bulky;
•	nekrózu;
•	papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
•	alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku;
•	dočasné nebo trvalé poškození zraku nebo slepota.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Intense Rheology; Každá závažná událost, která se 
vyskytne v souvislosti s prostředkem, musí být nahlášena výrobci 
a příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo 
pacient usazen.

SKLADOVÁNÍ
•	Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slunečnímu světlu.
•	Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým 
používáním lékařského prostředku NEAUVIA Intense Rheology nebo 
jeho používáním jiným způsobem, než je popsáno v této příbalové 
informaci. Kvalifikovaný lékař je odpovědný za ověření vhodnosti 
výrobku pro určené použití a v tomto ohledu přebírá veškerou 
odpovědnost a rizika.

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, injekční stříkačky a jehly 
používejte a likvidujte podle postupů zdravotnického zařízení a podle 
příslušných předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HIDROGEL DE ACID HIALURONIC

DESCRIERE
NEAUVIA Intense Rheology este un hidrogel cu acid hialuronic 
reticulat îmbogățit cu glicină și L-Prolină într-o soluție tampon cu 
fosfat. Dispozitivul medical este un hidrogel steril, apirogen, injectabil. 
NEAUVIA Intense Rheology are în componență hialuronat de sodiu de 
origine neanimală cu puritate foarte ridicată, obținut prin fermentație 
bacteriană, un proces care nu are efecte patogenice asupra omului. 
Hidrogelul este gelatinos, transparent şi incolor. Dispozitivul este 
furnizat sub formă de seringi de unică folosinţă de 1,0 ml preumplute, 
cu conexiune de tip luer-lock. Ambalajul conţine dispozitivul, 
instrucţiuni de utilizare, ac, etichetele de identificare a produsului și 
card de implant. 

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................22 mg 
Soluție tampon cu fosfat îmbogățită* ............qs ad 1 ml
*cu glicină și L-Prolină.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Intense Rheology este un dispozitiv medical injectabil 
recomandat pentru corectarea temporară a semnelor atrofiei senile 
primare a țesuturilor moi de la nivelul feței.
NEAUVIA Intense Rheology este destinat adulților (peste 26 de ani), 
femeilor (care nu sunt însărcinate sau care nu alăptează) și bărbaților 
cu deficite de tipul atrofiei senile primare a țesuturilor moi de la nivelul 
feței.

INDICAŢII
NEAUVIA Intense Rheology este un hidrogel cu acid hialuronic 
liniar biodegradabil care este resorbit în timp, destinat injectării 
intradermice și/sau subcutanate pentru a restabili volumul pierdut al 
țesuturilor moi. 
Atunci când este injectat intradermic și/sau subcutanat, NEAUVIA 
Intense Rheology adaugă volum temporar țesuturilor moi subțiate de 
la nivelul feței. Studiile pre-clinice și clinice au demonstrat că durata 
medie de degradare a NEAUVIA Intense Rheology este de 6 luni.
Creșterea volumetrică a locului tratat prin injectare este întotdeauna 
direct proporțională cu cantitatea de produs NEAUVIA Intense 
Rheology injectată.

CONTRAINDICAŢII
•	Pacienții cu atrofie secundară infecțioasă, traumatică, virală și 

iatrogenă.
•	Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 

apropierea zonei tratate.
•	Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
•	Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de tratat.
•	Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
•	Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
•	Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
•	Afecţiuni autoimune active ale pielii.
•	Varice în zona implantului.
•	Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	Nu injectaţi produsul copiilor sau pacientii sub 26 ani.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 

temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
•	Nu injectaţi în zona periorbitală (pleoape, zona suboculară, ridurile 

din jurul ochilor) sau regiunea glabelară.
•	Nu injectaţi în vasele sanguine.
•	Nu supra-corectaţi.
•	Nu se injectează simultan cu tratamentul cu laser sau înainte/

după procedurile de ablație cu laser, peeling chimic profund sau 
dermabraziune.

•	Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

DOZAJ ŞI INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
INDICAȚII DE UTILIZARE: produsul trebuie utilizat respectând 
tehnicile aseptice și practica standard în conformitate cu legislația 
locală. Produsul este destinat utilizării numai de către specialiști 
în conformitate cu legislația locală, instruiți în tehnicile de 
injectare adecvate pentru tratamente pe bază de acid hialuronic.
Doza necesară pentru tratament este definită de specialist în funcție de 
gravitatea aspectelor clinice tratate. Este posibil să fie necesare ședințe 
regulate și retușuri. Se recomandă sa nu se depășească 2 ședințe pe 
an, la intervale de 6 luni, cu o doză zilnică maximă de 4 ml pentru un 
pacient de 60 kg.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE
•	Dimensiunea recomandată a acului: 27 G.
•	Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 

actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.).

•	Notați REF (codul produsului) și UDI, inclusiv numărul lotului 
produsului utilizat în dosarul medical al pacientului, pentru a asigura 
trasabilitate acestuia.

•	Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.

•	Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

ANESTEZIA: pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic.
-Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 

se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).

-La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE
•	Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 

dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
•	Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
•	Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
•	Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 

produs.
•	Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
•	Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare. Cu 

toate că fiecare profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa preferată, 
la utilizarea produsului se recomandă să se efectueze implantul în 
conformitate cu tehnica de injectare recomandată de fabricant.

•	Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă 
mână.

•	La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o mai 
bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI
•	Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 

pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice 
implant cu filler).

•	Se poate aplica gheaţă pe zona tratată, deşi nu în contact direct cu 
pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.

•	Echimozele/hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.

SFATURI POST-TRATAMENT PENTRU PACIENT
•	În primele 24 de ore după tratament, nu perturbați și nu aplicați 

produse cosmetice în zona implantului.
•	Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 

săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie 
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil 
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.

•	Tratamentele de înfrumusețare (ablație cu laser, peeling etc.) în zona 
tratată trebuie evitate timp de 3 săptămâni după implantare. 

•	Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
•	Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 

(așa cum este descris în secțiunea „Descriere și compoziție” a 
instrucțiunilor de utilizare a acestui produs).

•	Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 
Resturile de produs trebuie aruncate.

•	Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
•	Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 

anatomice.
•	Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe.
•	Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
•	Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 

poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe 
grave pentru sănătatea pacientului.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
•	reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme, umflătură etc.), posibil 

legate de mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
•	echimoze/hematoame/vânătaie;
•	pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei;
•	reacţii de intoleranţă;
•	hipersensibilitatea zonei tratate; indurație;
•	infecţie;
•	efect nesatisfăcător sau slab al produsului;
•	granulom;
•	deplasarea materialului;
•	amorţeală;
•	cocoloaşe;
•	necroză;
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	tulburarea temporară sau permanentă a vederii sau orbirea.
•	reacţie alergică la unul sau mai mulţi ingredienţi ai produsului.
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie. 

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA 
Intense Rheology; în plus, orice incident grav care a avut loc în 
legătură cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și 
autorității competente din statul membru în care este stabilit 
utilizatorul și/sau pacientul.

DEPOZITARE
•	A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C.
•	A nu se expune la lumina solară.
•	A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte sau 
anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Intense Rheology sau 
utilizării acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Specialistul este responsabil să verifice dacă produsul este adecvat 
pentru utilizarea prevăzută și își asumă, în acest sens, toate riscurile 
și responsabilitățile conexe.

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile 
și acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu 
reglementările aplicabile.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici. 
SSCP este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele 
medicale (Eudamed), legată de Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense Rheology — это гидрогель на основе сшитой 
гиалуроновой кислоты, обогащенный глицином и L-пролином в 
фосфатный буферный раствор. Данный медицинский препарат 
представляет собой стерильный апирогенный инъекционный гидрогель. 
NEAUVIA Intense Rheology состоит из высокоочищенного гиалуроната 
натрия неживотного происхождения, полученного в результате 
бактериальной ферментации, который непатогенен для человека. 
Гидрогель представляет собой желеобразное, прозрачное и бесцветное 
вещество. Устройство поставляется в предварительно заполненных 
одноразовых шприцах объемом 1,0 мл с винтовым соединителем типа 
Люэр-Локс. В пакет входит устройство, инструкции по использованию, 
игла, ярлык для идентификации продукта и паспорт импланта.

СОСТАВ
Гиалуронат натрия .........................................22 мг 
Обогащенный* фосфатный буферный раствор ............кол-во, достаточное 
для приготовления 1 мл
* с глицином и L-пролином.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
NEAUVIA Intense Rheology— это инъекционное медицинское средство, 
предназначенное для временной коррекции признаков первичной 
старческой атрофии мягких тканей лица. 
NEAUVIA Intense Rheology предназначается для взрослых (старше 26 лет) 
женщин (не беременных и не кормящих грудью) и мужчин с первичным 
старческим атрофическим дефицитом мягких тканей лица.

УКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense Rheology — это подверженный биологическому 
разложению линейный гидрогель гиалуроновой кислоты, 
рассасывающийся со временем, предназначенный для внутрикожного и 
(или) подкожного введения с целью восстановления утраченного объема 
мягких тканей.
NEAUVIA Intense Rheology при внутрикожном и (или) подкожном 
введении временно придает объем истонченным мягким тканям лица. 
Доклинические и клинические исследования показали, что среднее 
время разложения NEAUVIA Intense Rheology составляет 6 месяцев.
Объемное увеличение обработанного места инъекции всегда прямо 
пропорционально количеству введенного препарата NEAUVIA Intense 
Rheology.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенты с вторичной инфекционной, травматической, вирусной и 

ятрогенной атрофией.
•	Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 

лечения или непосредственной от нее близости.
•	Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
•	Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в области 

лечения.
•	Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 

кислоте.
•	Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
•	Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
•	Кожа страдает в ходе активной фазы аутоиммунных заболеваний.
•	Варикозное расширение вен в области импланта.
•	Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или кормящим 

грудью женщинам.
•	Инъекции запрещены к применению для детей и пациентов в возрасте 

до 26 лет.
•	Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
•	Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 

постоянные наполнители.
•	Не вводите в окологлазничную область (веки, область под глазами, 

уголки глаз) и межбровье.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускайте избыточной коррекции.
•	Не вводить одновременно с лазерной терапией или последовательно с 

лазерной абляцией, глубоким химическим пилингом или дермабразией.
•	Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые органы.

ДОЗИРОВКА И ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ: продукт 
предназначен для использования с соблюдением асептической техники 
и стандартной практики в соответствии с местным законодательством. 
Препарат предназначен для использования только врачами, 
обученными соответствующим техникам инъекций филлеров 
на основе гиалуроновой кислоты, в соответствии с местным 
законодательством.
Врач определяет необходимую дозу в зависимости от тяжести 
клинических признаков, требующих лечения. Могут потребоваться 
регулярные сеансы и действия по коррекции. Рекомендуется не делать 
больше двух процедур в год с интервалом 6 месяцев, максимальная 
суточная доза составляет 4 мл для пациента весом 60 кг.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	Рекомендуемый размер иглы: 27 G.
•	Произведите сбор данных из истории болезни пациента (текущие 

инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические процедуры, аллергии 
и т.д.).

•	Запишите REF-номер (код продукта) и UDI (уникальный 
идентифицирующий код медицинского изделия), включая номер 
партии, используемого продукта в медицинской карте пациента, чтобы 
обеспечить прослеживаемость.

•	Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и возможных 
побочных реакциях продукта.

•	Получите согласие пациента, заверенное его подписью.

АНЕСТЕЗИЯ: для уменьшения вероятности аллергической реакции в 
продукте не содержится каких-либо анестетиков.
-Оцените целесообразность использования местной анестезии. 

Целесообразно использовать блокадную анестезию (тромбоцитарный 
способ).

-Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.

ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ
•	Перед инъекцией продукта тщательно продезинфицируйте область 

лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
•	Отвинтите защитный колпачок шприца.
•	Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
•	Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из продукта.
•	При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените иглу.
•	Медленно введите продукт скользящим ретроградным способом. 

Несмотря на то, что каждый профессионал прибегает к своей методике 
имплантации подобных продуктов, настоятельно просим выполнять 
наши рекомендации.

•	Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.

•	В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, осторожно 
помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ
•	Для уменьшения отечности, являющейся ответной реакцией оргазма 

на имплант, пациенту можно ввести противовоспалительный препарат.
•	Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 

обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.

•	Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью соответствующих 
кремов или гелей.

КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА ПОСЛЕ ПРОЦЕДУРЫ
•	В течение 24 часов после процедуры не подвергайте участок введения 

имплантата нагрузкам и не нносите на него косметику.
•	Следует избегать хирургического или стоматологического лечения 

в течение двух недель с момента введения инъекции. Если пациент 
должен пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА сообщать врачу о 
месте установки импланта.

•	В течение 3 недель после имплантации следует избегать косметических 
процедур (абляционный лазер, пилинг и т. д.) на обработанном участке. 

•	Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для загара) в 
течение двух недель с момента лечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не используйте продукт после истечения срока годности.
•	Не используйте устройство при нарушении упаковки или требований к 

хранению.
•	Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (как описано 

в разделе «Описание и состав» Руководства по применению продукта).
•	После вскрытия упаковки продукт следует немедленно использовать. 

Остатки продукта необходимо утилизировать.
•	Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
•	Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных анатомических 

областей.
•	Не смешивайте продукт с другими веществами.
•	Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного аммония, 

например, хлоридом бензалкония.
•	Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
•	Продукт предназначен для одноразового использования; его повторное 

использование может привести к нарушению стерильности и серьезным 
последствиям для здоровья пациента.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть сразу 
же или через некоторое время после лечения. Некоторые побочные 
эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты описаны в литературе. 
К ним относятся в частности:
•	воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема, Припухлость и 

т.д.), возможно, обусловлены зудом или болью, или болевым синдромом 
при надавливании или того и другого;

•	кровоподтеки/гематомы/cиняки;
•	окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
•	непереносимость;
•	гиперчувствительность области лечения; затвердение;
•	инфицирование;
•	плохой эффект заполнения;
•	гранулема;
•	смещение материала;
•	онемение;
•	уплотнения;
•	некроз;
•	папулы и узлы в зоне инъекции;
•	аллергическая реакция на один или несколько ингредиентов продукта;
•	временное или постоянное ухудшение зрения или слепота. 
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых других) 
побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней после операции. 
Имплант должен быть проверен и обработан соответствующим образом.

Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении импланта 
напрямую зависит от своевременности вмешательства специалиста.

Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору о 
побочных эффектах, возникших в результате лечения NEAUVIA 
Intense Rheology; кроме того, о любом серьезном инциденте, 
произошедшем в связи с изделием, необходимо сообщить 
изготовителю и в компетентный орган государства-члена ЕС, в 
котором находится пользователь и (или) пациент.

ХРАНЕНИЕ
•	Храните при температуре от 4° C до 27° C.
•	Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
•	Не замораживайте и не нагревайте.

Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Intense Rheology или использованием 
его не по назначению. Врач-специалист несет ответственность 
за проверку пригодности препарата в целях его использования 
по назначению и, таким образом, принимает на себя все риски и 
ответственность в этом отношении.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологических рисков обращение со шприцами и иглами, а 
также их утилизация должны проводиться в соответствии с процедурами, 
установленными медицинским учреждением и соответствующими 
стандартами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности (SSCP) 
доступно в Европейской базе данных по медицинским изделиям 
(Eudamed), связанной с базовым уникальным идентифиционным кодом 
медицинского изделия UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
HYALURONSYRE HYDROGEL

BESKRIVELSE
NEAUVIA Intense Rheology er en tværbunden hyaluronsyrehydrogel 
beriget med glycin og L-prolin i fosfatbufferopløsning. Det medicin-
ske udstyr er en steril, ikke-pyrogen, injicerbar hydrogel. NEAUVIA 
Intense Rheology består af yderst rent natriumhyaluronat af ikke-an-
imalsk oprindelse, afledt af bakteriel fermentering, som ikke er syg-
domsfremkaldende for mennesker. Hydrogelen er gelatinøs, gennem-
sigtig og farveløs. Enheden leveres i fyldte 1,0 ml engangssprøjter med 
en luer-lock forbindelse. Pakken indeholder enheden, brugsanvisning, 
nål, produktidentifikationsetiketter og implantatkort.

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................22 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin og L-prolin.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Intense Rheology er et injicerbart medicinsk udstyr, der er 
beregnet til midlertidig udbedring af tegn på primær senil atrofi af 
blødt væv i ansigtet.
NEAUVIA Intense Rheology er beregnet til voksne (over 26 år), kvinder 
(ikke gravide eller ammende) og mænd med primær senil atrofi af blødt 
væv i ansigtet.

INDIKATIONER
NEAUVIA Intense Rheology er en bionedbrydelig lineær hyaluron-
syrehydrogel, der nedbrydes med tiden, g som er beregnet til at blive 
injiceret intradermal og/eller subcutis for at genoprette tabt volumen 
i det bløde væv.
NEAUVIA Intense Rheology giver midlertidigt volumen til tyndt blødt 
væv i ansigtet, når det injiceres intradermal og/eller subcutis. Præklin-
iske og kliniske undersøgelser har vist, at den gennemsnitlige nedbryd-
ningstid af NEAUVIA Intense Rheology er 6 måneder.
Den volumenmæssige forøgelse af det behandlede injektionssted er 
altid direkte proportional med den injicerede mængde af NEAUVIA 
Intense Rheology-produktet.

KONTRAINDIKATIONER
•	Patienter med sekundær infektiøs, traumatisk, viral og iatrogen atrofi.
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 26 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i det periorbitale område (øjenlåg, området under 

eller ved siden af øjnene) og det glabelare område.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig med laserbehandling eller i sekventielt 

forløb med ablative laserkilder, dybe kemiske peelinger eller 
dermabrasion.

•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 
kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORANSTALTNINGER TIL ANVENDELSE: produktet er beregnet til 
at blive anvendt under overholdelse af aseptisk teknik og standard-
praksis i overensstemmelse med lokal lovgivning. Produktet er kun 
beregnet til at blive anvendt af læger i overensstemmelse med 
den lokale lovgivning, der er uddannet i de relevante injektion-
steknikker på hyaluronsyrebaserede fyldstoffer.
Alt afhængigt af sværhedsgraden af det klinisk behandlede tegn er det 
lægen,der definerer den nødvendige dosis påkrævet til behandling. Re-
gelmæssige behandlinger og genopfriskninger kan være nødvendige. 
Det foreslås, at man ikke overskrider 2 behandlinger om året med 6 
måneders mellemrum med en maksimal daglig dosis på 4 ml for en 
patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING
•	Anbefalet nåle størrelse: 27 G.
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv.).

•	Noter REF (produktkode) og UDI, herunder batchnummer, for det 
anvendte produkt i patientens patientjournal for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

•	Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I dette 

tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik (tron-
cular teknik).

-Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er hen-
sigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING
•	Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik. 

Selv om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er det 
tilrådeligt at udføre implantation i overensstemmelse med 
injektionsteknik anbefalet af producenten, når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING
•	Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som 
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.

RÅDGIVNING TIL PATIENTEN EFTER TRÆNINGEN
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke belaste eller 

anvende kosmetik på implantatområdet.
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	Skønhedsbehandlinger (ablativ laser, peeling osv.) i det behandlede 
område skal undgås i 3 uger efter implantationen. 

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i afsnittet Beskrivelse og sammensætning af 
produktets IFU).

•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 
resterende produkt skal bortskaffes.

•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 
patienter.

•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 
områder.

•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE BIVIRK-
NINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse om-
fatter, men er ikke begrænset til:
•	inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, hævelse osv.) evt. 

med kløe eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer/blå mærker;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område; induration;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	granulomer;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	nekrose;
•	bylder og knuder i det injicerede område.
•	allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet;
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, af-
hænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres 
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med 
NEAUVIA Intense Rheology; desuden skal enhver alvorlig hæn-
delse, der er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes til 
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, 
hvor brugeren og/ eller patienten er etableret.

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Intense Rheology eller af dets brug på an-
den måde end beskrevet i denne indlægsseddel. Den kvalificerede læge 
er ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den påtænkte an-
vendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres og 
bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens proce-
durer og de relevante forordninger.
Produktet må kun bruges af læger. 
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk ud-
styr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
透明质酸水凝胶

说明说明
NEAUVIA Intense Rheology 是一种交联透明质酸水凝胶，在磷酸盐缓
冲液中富含甘氨酸和L-脯氨酸。该医疗器械是无菌、无热原、可注射
的水凝胶。NEAUVIA Intense Rheology由非动物来源的高纯度透明质
酸钠组成，来源于细菌发酵，对人类无致病性。水凝胶呈凝胶状、透
明且无色。该器械装在1.0ml一次性预装注射器中，带有鲁尔锁接头。
包装包含器械、说明书、针头、产品识别标签和植入卡。

成分成分
透明质酸钠 .........................................22 mg 
富含*磷酸盐缓冲溶液 ............qs ad 1 mL
* 与甘氨酸和 L-脯氨酸。

预期用途预期用途
NEAUVIA Intense Rheology是一种可注射的医疗器械，用于暂时修复
面部原发性软组织老年性萎缩的症状。
NEAUVIA Intense Rheology适用于患有面部原发性软组织老年性萎缩
缺陷的成人（26岁以上）女性（未怀孕或非哺乳期）和男性。

指示指示 
NEAUVIA Intense Rheology是一种可生物降解的线性透明质酸水凝
胶，会随着时间推移而被吸收，用于皮内和/或皮下注射以恢复软组织
损失的体积。
皮内和/或皮下注射NEAUVIA Intense Rheology可暂时增加变薄的面部
软组织的体积。临床前和临床研究表明，NEAUVIA Intense Rheology
的平均降解时间为6个月。
经治疗的注射部位的体积增加始终与注射的
NEAUVIA Intense Rheology产品的量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或26岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患者。 
•	请勿在眶周区域（眼睑、眼下区域、鱼尾纹）和眉间区域注射。 
•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进行。
•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的标准
实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训的医生根
据当地法律使用。
根据临床治疗症状的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确定。可
能有必要定期接受疗程和修改。建议每年不超过2个疗程，间隔6个
月，体重60 kg的患者的最大日剂量为4 ml。

治疗准备
•	推荐针号：27G。
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙科治
疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括批号，
以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻滞技术
（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区域。
•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	使用逆向滑动注射技术缓慢注射产品。虽然我们意识到每个专业人员
都会使用其偏好的技术，但在使用该产品时，应根据制造商推荐的注
射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植入物的
生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与注射相
关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。

给患者的治疗后建议
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手术，务
必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分部分
所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理掉。 
•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者健康造
成严重后果。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可能在
治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了注射透明
质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、肿胀等），可能与瘙痒或压力引起的
疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿/擦伤；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；硬结；
•	感染；
•	填充效果差；
•	肉芽肿；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	坏死；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就医。必
须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时
性。

如果出现任何与NEAUVIA Intense Rheology治疗相关的不良反应，
必须通知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器械相
关的任何严重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在成员
国的主管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用NEAUVIA Intense Rheology医疗器械
或以本说明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直接、间接或
后果性损害，制造商不承担任何责任。合格医生负责验证产品是否适
合预期用途，并因此承担这方面的所有责任和风险。

处置处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来搬运
和处置注射器和针头。
该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608MPH0D31JF）：https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
히알루론산 하이드로겔히알루론산 하이드로겔

내용내용
뉴비아 인텐스 레올로지(Neauvia Intense Rheology)는 인산염 완충용
액에 글리신과 L-프롤린이 풍부한 교차결합 히알루론산 하이드로젤입니
다.이 의료 장치는 살균된 비 발열성 주사 가능한 하이드로겔입니다. 뉴비
아 인텐스 레올로지(Neauvia Intense Rheology)는 사람에게 비병원성인 
세균성 발효물에서 파생된 비동물성 기원을 가진, 고도로 정제된 히알루
론산 나트륨으로 구성되어 있습니다. 하이드로겔은 투명, 무색으로서 젤
라틴 특성을 가지고 있습니다. 이 장치는 루어 잠금 연결장치가 있는, 사전 
충전된 1.0ml 일회용 주사기로 제공됩니다. 패키지에는 장치, 안내지, 바
늘, 제품 식별 라벨, 임플란트 카드 등이 들어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..22 mg 
농축* 인산염 완충 용액 …………원하는 만큼 충분히 1 mL
* 글리신 및 L- 프롤린 포함.

용도용도
뉴비아 인텐스 레올로지(Neauvia Intense Rheology)는 안면 원발성 연
조직의 노인성 위축 증상을 일시적으로 교정하는 적응증을 가진 주사 가
능 의료 장치입니다.
뉴비아 인텐스 레올로지(Neauvia Intense Rheology)는 성인 (26세 이
상), 여성 (임신 또는 모유 수유를 하지 않는), 그리고 안면 원발성 연조직
에 노인성 위축 결핍이 있는 남성을 대상으로 합니다.

적응증적응증 
뉴비아 인텐스 레올로지(Neauvia Intense Rheology)는 시간이 지남에 따
라 재흡수되는 생분해성 선형 히알루론산 하이드로겔로서, 피내 및/또는 
피하조직 주입을 통해 연조직의 손실된 볼륨을 회복하기 위한 것입니다.
뉴비아 인텐스 레올로지(Neauvia Intense Rheology)는 피내 및/또는 피
하조직 주입을 하여 얼굴의 얇아진 연조직에 일시적으로 볼륨을 더해 줍
니다.전임상 연구 및 임상 연구에 따라 뉴비아 인텐스 레올로지(Neauvia 
Intense Rheology)의 평균 분해 시간은 6개월임을 입증하였습니다.
치료를 받은 주사 부위의 볼륨 증가는 주입된 뉴비아 인텐스 레올로지
(Neauvia Intense Rheology) 제품의 양에 비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 26세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	안와 주위(눈꺼풀, 눈 밑, 눈가의 잔주름) 및 미간 부위에는 주사놓지 마
십시오. 

•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 증상의 중증도에 따라 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니
다. 정기적인 진찰과 손질 작업이 필요할 수 있습니다. 6개월의 간격으
로 연간 2회를 넘지 않는 것이 좋으며, 60kg 환자의 경우 최대 일일 용
량은 4ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 바늘 크기: 27 G.
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.

마취:마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.
•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차치료 절차
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행 슬라이딩 주사 기법을 사용하여 제품을 천천히 주사놓습니다. 우리
는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알고 있지만, 제품을 
사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따라 수행되어야 합니
다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.

환자에게 드리는 치료 후 조언환자에게 드리는 치료 후 조언
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 부기 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두
가지 모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종, 멍.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증, 경결.
•	감염
•	불량한 충전 효과.
•	육아종.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	괴사.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해야 
합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 레올로지(Neauvia 제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스 레올로지(Neauvia 
Intense Rheology)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향Intense Rheology)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향
에 대해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사에 대해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사
고는 사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국고는 사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국
에 신고해야 합니다.에 신고해야 합니다.

보관보관
•	4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 인텐스 레올로지(Neauvia Intense Rheology) 의료 장
치의 잘못된 사용 또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 이
외의 방식으로 사용하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 대
한 모든 책임을 부인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제
품의 적합성을 확인할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험
을 부담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI(805373608MPH0D31JF)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.

NEAUVIA INTENSE RHEOLOGY
ヒアルロン酸ハイドロゲルヒアルロン酸ハイドロゲル

説明説明
NEAUVIA Intense Rheologyは、リン酸緩衝液に、グリシンとL-プロリンを
強化した架橋ヒアルロン酸ハイドロゲルです。医療機器は、無菌で非発熱性の
注射用ハイドロゲルです。NEAUVIA Intense Rheology は、ヒトに対して非
病原性である、細菌発酵に由来する非動物由来の高度に精製されたヒアル
ロン酸ナトリウムで構成されています。ハイドロゲルはゼラチン状で、透明で無
色透明です。デバイスは、ルアーロック接続付きの事前充填済み1.0 ml使い
捨てシリンジで供給されます。パッケージには、デバイス、取扱説明書、針、製
品識別ラベル、およびインプラントカードが含まれています。
。
組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム........................22 mg 
濃縮*リン酸緩衝液...............1mL入り
* グリシン、L-プロリンを含む。

使用目的使用目的
NEAUVIA Intense Rheology は、顔面の原発性軟部組織老人性萎縮症の
症状の一時的な矯正を目的とした注射可能な医療機器です。
NEAUVIA Intense Rheology は、成人 (26 歳以上)、女性 (妊娠中または
授乳中ではない)、および顔面の原発性軟部組織老人性萎縮欠損症の男性
を対象としています。

適応症適応症 
NEAUVIA Intense Rheology は、経時的に再吸収される生分解性の線状
ヒアルロン酸ハイドロゲルであり、軟部組織の失われた体積を回復するため
に皮内および/または皮下に注射することを目的としています。
 NEAUVIA Intense Rheology を皮内および/または皮下に注射すると、薄
くなった顔の軟部組織に一時的にボリュームが追加されます。前臨床試験お
よび臨床試験では、NEAUVIA Intense Rheology の平均分解時間は 6 か
月であることが示されました。
治療された注射部位の体積増加は、注射された NEAUVIA Intense 
Rheology 製品の量に常に正比例します。

禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮
膚炎など）。

•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	26歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品
を注射しないでください。 

•	眼窩周囲（まぶた、目元、目尻のしわ）および眉間の部位には注射しないで
ください。 

•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注
射しないでください。

•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行
に従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒ
アルロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが
使用することを意図しています。
臨床的に治療される症状の重症度に応じて、治療に必要な必要用量は医
師によって定義されます。定期的なセッションと修正が必要な場合がありま
す。60 kg の患者の場合、1 日あたりの最大投与量は 4 ml で、6 か月間隔で 
1 年に 2 セッションを超えないようにすることをお勧めします。

治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ: 27G
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中
の歯科治療、外科的処置、アレルギーなど）。

•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含
む UDI を書き留めます。

•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。

麻酔：麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含ま
れていません。 　
•	 局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロッ
ク法を使用することをお勧めします。
•	 既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを
評価します。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療
部位を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してく
ださい。

•	逆行スライディング注入技術を使用して製品をゆっくり注入します。すべての
専門家が好みの技術を使用することを認識していますが、製品を使用する
場合は、メーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサー
ジします。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するため
に、抗炎症薬を投与することがあります。

•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないよう
に、治療部位に氷をあてます。

•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。

患者への治療後のアドバイス患者への治療後のアドバイス
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したり
しないでください。 

•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患
者がこれらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する
医師に知らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3
週間はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされ
ないようにしてください。

警告警告
•	使用期限後は製品を使用しないでください。 
•	パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない
場合は、製品を使用しないでください。 

•	製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでくださ
い（製品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 

•	パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は
廃棄する必要があります。 

•	異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•	異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•	製品を他の物質と混ぜないでください。
•	製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させない
でください。 

•	ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•	製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に
深刻な影響を与える可能性があります。

治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みます
が、それらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反
応 (発赤、浮腫、紅斑、腫れなど)。 

•	斑状出血/血腫/あざ
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症、硬化
•	感染
•	充填効果が低い
•	肉芽腫
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	壊死
•	注射部位の丘疹および結節
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告し
てください。施術は適切に検査し、治療する必要があります。

施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。

製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense Rheology に製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense Rheology に
よる治療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さよる治療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さ
らに、デバイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーらに、デバイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザー
および/または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。および/または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。
保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。
製造者は、医療機器 NEAUVIA Intense Rheology の誤使用または異常な
使用、あるいはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により
引き起こされた直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を
負いません。有資格の医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証す
る責任があり、したがって、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。

廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規
制に従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッ
パのデータベースで参照いただけます.

حمض الهيالورونيك هيدروجيل

الوصف
NEAUVIA Intense Rheology عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك المتشابك 

المخصب بالجليسين وإل-برولين في محلول عازل الفوسفات . الجهاز الطبي عبارة عن 
هيدروجيل معقم وغير مولد للحرارة وقابل للحقن. يتكون

 NEAUVIA Intense Rheology من هيالورونات الصوديوم عالي النقاء من أصل غير 
حيواني، المشتق من التخمير البكتيري، وهو غير مُمْرضِ للإنسان. الهيدروجيل هلامي 

وشفاف وعديم اللون. يتم توفير الجهاز في محاقن مملوءة مسبقًا سعة 1.0 مل يمكن 
التخلص منها مع وصلة قفل اللوير. تحتوي العبوة على الجهاز ونشرات التعليمات والإبرة 

وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع.

المكونات
هيالورونات الصوديوم ………………………………… .. 22 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب * .................. 1 مل
* مع الجلايسين وإل-برولين.

الاستخدام المقصود
NEAUVIA Intense Rheology هو عبارة عن جهاز طبي قابل للحقن مخصّص 

للتصحيح المؤقت لأعراض ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للشيخوخة في الوجه.
NEAUVIA Intense Rheology مخصص للبالغين )فوق 26 عامًا( والنساء )غير 

الحوامل أو المرضعات( والرجال الذين يعانون من ضعف ضمور الأنسجة الرخوة الأولية 
في الوجه.

دواعي الإستعمال 
NEAUVIA Intense Rheology هو هيدروجيل حمض الهيالورونيك الخطي القابل 

للتحلل الحيوي بمرور الوقت، والمخصص للحقن داخل الأدمة و / أو تحت الجلد لاستعادة 
حجم الأنسجة الرخوة المفقودة.

يضيف NEAUVIA Intense Rheology، عند حقنه داخل الأدمة و / أو تحت الجلد، 
مؤقتاً حجمًًا إلى الأنسجة الرخوة للوجه

قبل السريرية والسريرية أن متوسط وقت تدهور NEAUVIA Intense Rheology هو 
6 أشهر.

دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج 
NEAUVIA Intense Rheology المحقون.

موانع الاستعمال
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب 
من منطقة العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد 

علاجها.
• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.

• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.
• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.

• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.
• دوالي في منطقة الزرع.

• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.
• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 26 سنة.

• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.
• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 

• لا تحقن في المنطقة المحيطة بالحجاج )الجفون، منطقة تحت العين، قدم الغراب( 
والمنطقة القطبية. 

• لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير 
الكيميائي العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم 

والممارسات القياسية في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام 
فقط من قبل الأطباء وفقًا للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد 

الحشو المعتمدة على حمض الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة الأعراض المعالجة سريرياً، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل 

الطبيب. قد تكون الجلسات العادية واللمسات ضرورية. ينُصح بعدم تجاوز جلستين في 
السنة بفاصل زمني 6 أشهر مع جرعة يومية قصوى 4 مل لمريض وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
.G 27 :حجم الإبرة الموصى به •

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج 
الأسنان المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج 
المستخدم في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على 
العلاج.

• الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.

تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح 

باستخدام تقنية إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى الذين يعانون من الحساسية المعروفة، قم بتقييم ما إذا كان من المناسب 

استخدام التخدير.

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر 

يودوبوفيدون أو الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من 
ذلك.

• احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي العكسي. بينما ندرك أن كل محترف 
سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية الحقن 

الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.
• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.

• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية 

لأي غرسة حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل 

مباشر، لتقليل التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.

نصيحة ما بعد العلاج للمريض
• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على 

منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم 

الحقن. إذا كان يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ 
الطبيب المعني بموقع الغرسة. 

• يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة 
لمدة 3 أسابيع بعد الزرع. 

• تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة 
أسبوعين بعد الزرع.

تحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف 

والتكوين في وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة 

على صحة المريض.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي 
يمكن أن تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات 
عن ردود فعل سلبية بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:

• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي، انتفاخ، إلخ( من المحتمل أن تكون 
مرتبطة بالحكة أو الألم الناتج عن الضغط أو كليهما. 

• كدمات / ورم دموي / كدمات.
• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.

• ردود فعل شديدة؛
• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة؛ تيبس

• عدوى؛
• تأثير حشو ضعيف.

• ورم حبيبي.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام
• تنخر؛

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات؛

• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 

أيام. يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج 
باستخدام NEAUVIA Intense Rheology؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي 

حادث خطير يحدث فيما يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة 
العضو التي يوجد فيها المستخدم و / أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن.

لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة 
 NEAUVIA الناجمة عن الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز

Intense Rheology الطبي أو عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في 
هذه النشرة. الطبيب المؤهل مسؤول عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، 

وبالتالي يتحمل جميع المسؤوليات والمخاطر في هذا الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا 

لإجراءات المنشأة الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ 
)805373608MPH0D31JF(: الأساسي UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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NEAUVIA INTENSE
HYALURONIC ACID HYDROGEL

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense is a crosslinked Hyaluronic Acid hydrogel enriched 
with Glycine and L-Proline in phosphate buffer solution. The medical 
device is a sterile, non-pyrogenic, injectable hydrogel. NEAUVIA 
Intense consists of highly purified sodium hyaluronate of non-animal 
origin, derived from bacterial fermentation, which is non-pathogenic 
for humans. The hydrogel is gelatinous, transparent and colourless. 
The device is supplied in pre-filled 1.0 ml disposable syringes with a 
luer-lock connection. The package contains the device, instructions 
leaflets, needle, product identification labels and implant card.

COMPOSITION
Sodium hyaluronate …………………………………..28 mg 
Enriched* phosphate buffer solution …………qs ad 1 ml
* with Glycine and L-Proline.

INTENDED USE
NEAUVIA Intense is an injectable medical device indicated for the 
temporary correction of the sign of primary soft tissue senile atrophy 
of the face.
NEAUVIA Intense is intended for adults (over 26 years old) women (not 
pregnant or breastfeeding) and men with primary senile atrophy soft 
tissues deficits of the face.

INDICATIONS 
NEAUVIA Intense is a biodegradable linear hyaluronic acid hydrogel 
resorbed over time, intended to be injected into the subcutis and/or 
over the periosteum to restore lost volume of the soft tissue.
NEAUVIA Intense when injected in the subcutis and/or over the 
periosteum, adds temporarily volume to thinned soft tissues of the 
face. Pre-clinical and clinical studies demonstrated that NEAUVIA 
Intense degradation average time is 6 months.
The volumetric increase of the treated injection site is always directly 
proportional to the quantity of injected NEAUVIA Intense product.

CONTRAINDICATIONS
•	Patients with secondary infectious, traumatic, viral and iatrogenic 

atrophy
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to 

treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Active autoimmune disorders affecting the skin.
•	Varices in the area of the implant.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject in children or patients under 26 years of age.
•	Do not inject in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject in patients already treated with temporary or permanent 

fillers in the same area. 
•	Do not inject in the periorbital area (eyelids, under-eye area, crow’s 

feet) and glabellar region.
•	Do not inject into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously or in sequentially advance with ablative 

laser sources, deep chemical peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal 

genitals.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE
PRECAUTIONS FOR USE: the product is intended to be used 
observing aseptic technique and standard practice in compliance 
with local legislation. The product is only intended to be used by 
physicians in accordance with local legislation, trained in the 
appropriate injection techniques on Hyaluronic acid based fillers.
Depending on the severity of the clinical treated sign, the necessary 
dose required for treatment is defined by the physician. Regular 
sessions and touch-ups may be necessary. It is suggested to not exceed 
2 sessions per year, at 6 months intervals, with a maximum daily dose 
of 4 ml for a 60 kg patient.

PREPARING FOR TREATMENT
•	Recommended cannula size: 22 G.
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, 

current medication, ongoing dental treatment, surgical procedures, 
allergies, etc.);

•	Note down the REF (code of product) and UDI, including batch 
number, of the product used in the patient’s medical records, in order 
to ensure traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and 
possible adverse reactions to the treatment .

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: In order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
-	Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this 

case, it is advisable to use the local nerve block technique (troncular 
technique).

-	In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate to 
use the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be 

treated with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Press the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; 

replace the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection 

technique. While realizing that every professional will use his or 
her preferred technique, when using the product it is advisable to 
perform the implantation in accordance with the injection technique 
recommended by the Manufacturer.

•	During injection, the product can be shaped by the physician using 
the contralateral hand.

•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient 

to reduce oedema (which is a physiological response to any filler 
implant).

•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact 
with the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated 
with an injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or 
gels.

POST-TREATMENT ADVICE TO THE PATIENT
•	During the 24 hours following the treatment, do not stress or apply 

cosmetics to the implant area. 
•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 

starting from the day of the injection. If the patient must undergo 
these procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician 
concerned of the location of the implant. 

•	Beauty treatments (ablative laser, peeling, etc.) in the treated area are 
to be avoided for 3 weeks after the implantation. 

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks after implantation.

WARNINGS
•Do not use the product after the expiry date. 
•Do not use the product if the package is not intact or damaged or has 

not been stored correctly. 
•Do not use the product if it does not appear to be in normal condition 

(as described in Description and Composition section of the product 
IFU). 

•Once the package has been opened, the product must be used 
immediately. Leftover product must be disposed of. 

•Do not inject product from the same syringe in different patients. 
•Do not use the same needle for corrections in different anatomic 

districts. 
•Do not mix the product with other substances. 
•Do not allow the product to come into contact with quaternary 

ammonium salts such as benzalkonium chloride. 
•Do not add any type of drug into the hydrogel. 
• The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility 

and serious consequences for the patient’s health.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE 
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable 
effects associated with the use of the product, which can occur 
immediately or a certain period of time after the treatment. Some 
adverse reactions following the injection of hyaluronic acid have been 
reported in the literature. These include, but are not limited to:
•	inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, swelling, etc.) 

possibly associated to itching or pain to pressure or both; 
•	ecchymosis/haematomas/bruising;
•	staining or discolouration around the injected area;
•	intolerance reactions;
•	hypersensitivity of the treated area; induration;
•	infection;
•	poor filling effect;
•	granuloma;
•	displacement of the material;
•	numbness;
•	lumps;
•	necrosis;
•	papules and nodules in the injected area;
•	allergic reactions to one or more materials of the products;
•	temporary or permanent vision impairment or blindness.
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked 
and treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is 
strictly dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment 
with NEAUVIA Intense; moreover, any serious incident that 
has occurred in relation to the device shall be reported to the 
manufacturer and the Competent Authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established.

STORAGE
•	Store at a temperature between 4° C and 27° C.
•	Do not expose to sunlight.
•	Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or 
consequential damage caused by the incorrect use or abnormal use 
of the medical device NEAUVIA Intense or by its use in any way 
other than that described in this leaflet. The qualified physician is 
responsible for verifying the product’s suitability for the intended use, 
and thus takes all responsibilities and risks in this regard.

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant 
local regulations.
The product must be used solely by physicians.
The SSCP is available in the European database on medical devices 
(Eudamed), linked to the Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
IDROGEL DI ACIDO IALURONICO

DESCRIZIONE
NEAUVIA Intense è un idrogel a base di Acido Ialuronico reticolato 
arricchito con Glicina e L-Prolina in soluzione tampone fosfato. 
Il dispositivo medico è un idrogel iniettabile, sterile e apirogeno. 
NEAUVIA Intense è costituito da ialuronato di sodio di origine non 
animale, altamente purificato, derivato da fermentazione batterica, 
non patogena per l’uomo. L’idrogel è gelatinoso, trasparente e incolore. 
Il dispositivo è contenuto in siringhe preriempite monouso con attacco 
luer-lock della capacità di 1,0 ml. La confezione contiene il dispositivo, 
le istruzioni per l’uso, ago, etichette di identificazione del prodotto ed 
implant card.

COMPOSIZIONE
Ialuronato di sodio …………………………………..28 mg 
Soluzione tampone fosfato arricchita* ……qs a 1 ml
* con Glicina e L-Prolina.

DESTINAZIONE D’USO
NEAUVIA Intense è un dispositivo medico iniettabile indicato per la 
correzione temporanea del segno di atrofia senile primaria del tessuto 
molle del viso.
NEAUVIA Intense è destinato agli adulti (oltre i 26 anni), alle donne 
(non in gravidanza o allattamento) e agli uomini con atrofia senile 
primaria e deficit dei tessuti molli del viso.

INDICAZIONI
NEAUVIA Intense è un idrogel di acido ialuronico lineare 
biodegradabile che si riassorbe nel tempo, destinato ad essere iniettato 
nel sottocute e/o sopra il periostio per ripristinare il volume perduto 
del tessuto molle.
NEAUVIA Intense quando iniettato nel sottocute e/o sopra il periostio, 
aggiunge temporaneamente volume ai tessuti molli assottigliati del 
viso. Studi preclinici e clinici hanno dimostrato che il tempo medio di 
degradazione di NEAUVIA Intense è di 6 mesi.
L'aumento volumetrico del sito di iniezione trattato è sempre 
direttamente proporzionale alla quantità di prodotto NEAUVIA 
Intense iniettato.

CONTROINDICAZIONI
•	Pazienti con atrofia secondaria infettiva, traumatica, virale e 

iatrogena.
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Malattie autoimmuni attive della pelle.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o pazienti sotto i 26 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di 

gallina) e nella glabella.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare contemporaneamente o in sequenza avanzata con 

sorgenti laser ablative, peeling chimici profondi o dermoabrasione.
•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 

interni.

DOSAGGIO E ISTRUZIONI PER L'USO 
PRECAUZIONI PER L'USO: il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
osservando la tecnica asettica e la pratica standard in conformità con 
la legislazione locale. Il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
soltanto da parte di medici secondo la legislazione locale, formati 
secondo le appropriate tecniche di iniezione di filler a base di 
acido ialuronico. 
A seconda della gravità del segno clinico trattato, la dose necessaria 
richiesta per il trattamento viene definita dal medico. Sedute e ritocchi 
regolari potrebbero rendersi necessari. Si suggerisce di non superare 
le 2 sedute all'anno, ad intervalli di 6 mesi, con una dose massima 
giornaliera di 4 ml per un paziente di 60 kg.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
•	Dimensione della cannula raccomandata: 22 G.
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare nella cartella clinica del paziente, il REF (codice del 
prodotto), l'UDI, incluso il numero di lotto, del prodotto utilizzato al 
fine di garantire la tracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

•	Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
-	In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona 

da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
•	Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado. Pur considerando che ogni professionista utilizza 
la tecnica a sé più congeniale, quando si adopera il prodotto è 
consigliabile eseguire l'impianto in conformità alla tecnica di 
iniezione raccomandata dal fabbricante.

•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con 
la mano controlaterale.

•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

•	L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO AL PAZIENTE
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non stressare o applicare 

cosmetici sulla zona dell'impianto.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	I trattamenti estetici (laser ablativo, peeling, ecc.) nell'area trattata 
devono essere evitati per 3 settimane dopo l'impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta 

o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (come descritto nella sezione Descrizione e Composizione di 
queste Istruzioni per l’uso).

•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 
immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.

•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari 
pazienti.

•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’idrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente 
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, gonfiore, 

ecc.) accompagnate eventualmente da prurito o dolore a pressione o 
entrambi;

•	ecchimosi/ematomi/lividi;
•	macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	reazioni di intolleranza;
•	ipersensibilità nella zona trattata; indurimento;
•	infezione;
•	debole effetto di riempimento;
•	granuloma;
•	dislocazione del materiale;
•	intorpidimento;
•	granuli;
•	necrosi;
•	papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	reazione allergica ad uno o più componenti del prodotto;
•	compromissione della vista temporanea o permanente o cecità.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Intense va comunicato al Fabbricante e/o Distributore del 
prodotto; inoltre qualsiasi incidente grave verificatosi in 
relazione a NEAUVIA Intense deve essere segnalato al fabbricante 
e all'autorità competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore 
e/o il paziente è stabilito. 

CONSERVAZIONE
•	Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
•	Non esporre all’azione dei raggi solari.
•	Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Intense o dall’utilizzo in modo diverso da quello 
descritto in questo foglio illustrativo. Il medico competente è 
responsabile della verifica dell'idoneità del prodotto per l'uso previsto, 
assumendosi quindi ogni responsabilità e rischio al riguardo.

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe ed aghi nel 
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti locali.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.
L'SSCP è disponibile nella banca dati Europea relativa ai dispositivi 
medici (Eudamed), collegata all'UDI-DI 
di base (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Intense

NEAUVIA INTENSE
HYDROŻEL KWASU HIALURONOWEGO

OPIS
NEAUVIA Intense to usieciowany hydrożel z kwasem hialuronowym 
wzbogacony o Glicynę i L-Prolinę w roztwór buforu fosforanowego. 
Wyrób medyczny jest sterylnym, niepirogennym, wstrzykiwanym 
hydrożelem. NEAUVIA Intense składa się z wysoko oczyszczonego 
hialuronianu sodu o pochodzeniu niezwierzęcym, pochodzącego 
z fermentacji bakterii, która jest niepatogenna dla ludzi. Hydrożel 
ma wygląd przezroczystej, bezbarwnej galarety. Jest dostarczany w 
wypełnionych fabrycznie, jednorazowych strzykawkach 1,0 ml ze 
złączem luer-lock. Opakowanie zawiera wyrób, instrukcję stosowania, 
igłę, etykiety identyfikacyjne i karta implantu.

SKŁAD
Hialuronian sodu .........................................28 mg 
Wzbogacony* roztwór buforu fosforanowego ............qs ad 1 ml
* z Glicyną i L-Proliną.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
NEAUVIA Intense to wyrób medyczny w postaci iniekcji wskazany do 
tymczasowej korekty objawu pierwotnego zaniku starczego tkanek 
miękkich twarzy.
NEAUVIA Intense przeznaczony jest dla dorosłych (powyżej 26 roku 
życia) kobiet (niebędących w ciąży i niekarmiących piersią) i mężczyzn 
z deficytami tkanek miękkich twarzy w pierwotnym zaniku starczym.

WSKAZANIA
NEAUVIA Intense to biodegradowalny hydrożel liniowego kwasu 
hialuronowego ulegający wchłanianiu w czasie, przeznaczony do 
wstrzykiwania podskórnego i/lub nad okostną w celu przywrócenia 
utraconej objętości tkanek miękkich.
NEAUVIA Intense po wstrzyknięciu podskórnym i/lub nad okostną 
dodaje tymczasowo objętości ubytkom tkanek miękkich twarzy. 
Badania przedkliniczne i kliniczne wykazały, że średni czas degradacji 
NEAUVIA Intense wynosi 6 miesięcy.
Wzrost objętości leczonego miejsca wstrzyknięcia jest zawsze wprost 
proporcjonalny do ilości wstrzykniętego produktu NEAUVIA Intense.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Pacjenci z wtórnym zanikiem infekcyjnym, urazowym, wirusowym i 

jatrogennym.
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Aktywne zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i pacjentów poniżej 26 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych łapek) ani 

gładzizny.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Nie wstrzykiwać jednocześnie lub kolejno z wyprzedzeniem z laserem 

ablacyjnym, głębokimi peelingami chemicznymi lub dermabrazją.
•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

DAWKOWANIE I INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: produkt jest 
przeznaczony do stosowania z zachowaniem techniki aseptycznej 
i standardowych praktyk zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt 
jest przeznaczony do stosowania wyłącznie przez lekarzy, 
zgodnie z lokalnymi przepisami, przeszkolony w zakresie 
odpowiednich technik wstrzykiwania wypełniaczy na bazie kwasu 
hialuronowego.
Niezbędna dawka wymagana do leczenia jest określana przez lekarza 
w zależności od nasilenia leczonego objawu klinicznego. Konieczne 
mogą być regularne sesje i uzupełnienia. Sugeruje się, aby nie 
przekraczać 2 sesji w roku, w odstępach 6 miesięcy, przy maksymalnej 
dawce dziennej 4 ml dla pacjenta o wadze 60 kg.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
•	Zalecana wielkość kaniuli: 22 G.
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych, alergie 
itp).

•	Zapisać dane dotyczące REF (kod produktu) i UDI, w tym numer partii, 
użytego produktu w dokumentacji medycznej pacjenta, aby zapewnić 
identyfikowalność.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu. 

•	Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE: aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do 
wyrobu nie dodano żadnych środków znieczulających.
-	Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 

zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).

-	U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde. 

Wprawdzie ostateczny wybór techniki stosowanej podczas zabiegu 
należy do lekarza, jednak poniżej opisano technikę wykonywania 
wstrzyknięcia zalecaną przez producenta.

•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

PORADY DLA PACJENTA PO ZAKOŃCZENIU ZABIEGU
•	W ciągu 24 godzin po zabiegu nie naciskać skóry i nie nakładać 

kosmetyków na obszar implantu.
•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 

dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Przez 3 tygodnie po implantacji należy unikać zabiegów 
kosmetycznych (laser ablacyjny, peelingi itp.) w okolicy poddanej 
zabiegowi. 

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(zgodnie z opisem w części Opis i skład w instrukcji obsługi produktu).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych związanych z użyciem wyrobu, które mogą 
wystąpić bezpośrednio po zabiegu lub w pewnym odstępie czasu. 
Niektóre działania niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego 
zostały opisane w literaturze. Obejmują one, ale nie są ograniczone do: 
•	reakcji zapalnych (obrzęk, zaczerwienienie, rumień, opuchnięcie itp.), 

które mogą wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym; 
•	wybroczyn/krwiaków/siniaków; 
•	plam lub odbarwień w okolicy wstrzyknięcia; 
•	reakcji nietolerancji; 
•	nadwrażliwości leczonego obszaru; stwardnienia;
•	zakażenia; 
•	niezadowalającego efektu wypełnienia; 
•	ziarniniaka; 
•	przemieszczenia materiału;
•	drętwienia;
•	guzków; 
•	martwicy; 
•	grudeki guzków w miejscu wstrzyknięcia;
•	reakcji alergicznej na jeden lub więcej składników wyrobu; 
•	czasowego lub trwałego upośledzenie wzroku lub ślepoty. 
Należy natychmiast zgłosić lekarzowi każde zdarzenie niepożądane 
(wymienione powyżej lub inne), jeśli trwa ono dłużej niż 7 dni. Należy 
dokonać kontroli implantu i zastosować odpowiednie leczenie.

Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest 
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu o 
wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA Intense; 
ponadto każdy poważny incydent, który wystąpił w związku 
z wyrobem, należy zgłosić wytwórcy i właściwemu organowi 
państwa członkowskiego, w którym ma siedzibę użytkownik i/
lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
•	Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
•	Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Intense lub nieprzestrzeganiem instrukcji zawartych 
w tej ulotce dołączonej do opakowania. Wykwalifikowany lekarz 
jest odpowiedzialny za sprawdzenie przydatności produktu do 
zamierzonego zastosowania, a tym samym bierze na siebie całą 
odpowiedzialność oraz ryzyko w tym zakresie.

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać 
oraz utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i 
odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
SSCP jest dostępny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych 
(Eudamed), połączonej z Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE

DESCRIPTION
NEAUVIA Intense est un hydrogel d’acide hyaluronique réticulé enrichi 
en Glycine et L-Proline dans une solution tampon de phosphate. Le 
dispositif médical est un hydrogel stérile, apyrogène et injectable. 
NEAUVIA Intense est composé de hyaluronate de sodium hautement 
purifié d'origine non animale, obtenu à partie d'une fermentation 
bactérienne, non pathogène pour l'homme. L’hydrogel est transparent, 
incolore et gélatineux. Il se trouve dans des seringues préremplies 
jetables d’une capacité de 1,0 ml avec embout Luer Lock. L’emballage 
contient le dispositif, les notices d'utilisation, l’aiguille, les étiquettes 
d’identification du produit et la carte d’implant.

COMPOSITION
Hyaluronate de sodium .........................................28 mg 
Solution tampon de phosphate enrichie* ............qs ad 1 ml
* avec Glycine et L-Proline.

UTILISATION PRÉVUE
NEAUVIA Intense est un dispositif médical injectable indiqué pour la 
correction temporaire du signe de l'atrophie sénile primaire des tissus 
mous du visage.
NEAUVIA Intense est destiné aux adultes (de plus de 26 ans) aux 
femmes (ni enceintes ni allaitantes) et aux hommes présentant une 
atrophie sénile primaire et de déficits des tissus mous du visage.

INDICATIONS
NEAUVIA Intense est un hydrogel d'acide hyaluronique linéaire 
biodégradable résorbable dans le temps, destiné à être injecté en sous-
cutané et/ou sur le périoste pour restaurer le volume perdu des tissus 
mous.
NEAUVIA Intense, lorsqu'il est injecté en sous-cutané et/ou sur le 
périoste, ajoute temporairement du volume aux tissus mous affinés du 
visage. Les études précliniques et cliniques ont démontré que la durée 
moyenne de dégradation de NEAUVIA Intense est de 6 mois.
L'augmentation volumétrique du site d'injection traité est toujours 
directement proportionnelle à la quantité de produit NEAUVIA Intense 
injecté.

cONTRE-INDICATIONS
•	Patients présentant une atrophie secondaire infectieuse, traumatique, 

virale et iatrogène.
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Maladies auto-immunes actives de la peau.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et patients dont l’âge est inférieur à 26 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupières, cernes, pattes 

d’oie) et la région glabellaire.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas injecter simultanément ou en avance séquentielle avec des 

sources laser ablatives, des peelings chimiques profonds ou une 
dermabrasion.

•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 
génitaux internes.

DOSAGE ET INSTRUCTIONS D'UTILISATION
PRÉCAUTIONS D'UTILISATION: le produit est destiné à être utilisé 
en observant une technique aseptique et une pratique standard en 
conformité avec la législation locale. Le produit est uniquement 
destiné à être utilisé par des médecins, conformément à la 
législation locale, formés aux techniques d'injection appropriées 
des produits de comblement à base d'acide hyaluronique.
En fonction de la gravité du signe clinique traité, la dose nécessaire 
au traitement est définie par le médecin. Des séances régulières et des 
retouches peuvent être nécessaires. Il est suggéré de ne pas dépasser 
2 séances par an, à 6 mois d'intervalle, avec une dose quotidienne 
maximale de 4 ml pour un patient de 60 kg.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT
•	Canule recommandée: 22 G.
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter la REF (code du produit) et l'UDI, y compris le numéro de lot, 
du produit utilisé dans le dossier médical du patient, afin d'assurer la 
traçabilité

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.
-	Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 

technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
-	Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 

approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde. Produit destiné à l’usage professionnel des médecins 
choisissant leur propre technique d’administration. Cependant, 
il est conseillé de procéder à l’implantation selon les instructions 
d’injection du fabricant.

•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir le 

produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament 

antiinflammatoire réduisant l’enflure après l’injection (réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté).

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué 
par une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de 
traitement mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

CONSEILS AU PATIENT APRÈS LE TRAITEMENT
•	Pendant les 24 heures suivant le traitement, ne pas toucher la peau ni 

n'appliquer de produits cosmétiques sur la zone de l'implant.
•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 

chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Éviter les traitements esthétiques (laser ablatif, peeling, etc.) dans la 
zone traitée pendant 3 semaines après l'implantation. 

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux 
rayons UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après 
l’injection.

INSTRUCTIONS
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (comme décrit dans 

la section Description et composition de la notice d'utilisation du 
produit).

•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 
ne pas conserver les résidus.

•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 
patients différents.

•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de tous les effets indésirables 
possibles associés à l'utilisation du produit, qui peuvent survenir 
immédiatement ou un certain temps après l’injection. Après l'injection 
d'acide hyaluronique, quelques effets indésirables ont été rapportés 
dans la littérature. Ceux-ci incluent, mais ne sont pas limités à :
•	réactions inflammatoires (telles que rougeur, œdème, érythème, 

gonflement, etc.) qui peuvent être accompagnées de démangeaisons 
et/ou douleurs à la pression; 

•	ecchymoses/hématomes/bleu; 
•	pigmentation ou peau décolorée dans le périmètre de la zone 

d’injection; 
•	réactions d'intolérance au produit;
•	sensibilité accrue à l’endroit de l’injection; induration; 
•	infection; 
•	effet de comblement peu satisfaisant du produit; 
•	apparition de granulomes; 
•	mauvais placement du produit; 
•	engourdissement; 
•	masses; 
•	nécrose; 
•	papules et nodules dans la zone d’injection; 
•	réactions allergiques à l’un des ou plusieurs composants des produits; 
•	déficience visuelle ou cécité temporaire ou permanente. 
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable 
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L'implant doit 
être contrôlé et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est 
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA
Intense doit être signalé directement au fabricant et/ ou au 
distributeur du produit; en outre, tout incident grave survenu 
en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 
et/ou le patient réside.

STOCKAGE
•	Température de stockage entre 4° C et 27° C.
•	Ne pas exposer directement au soleil.
•	Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou 
une utilisation anormale du produit NEAUVIA Intense ou par son 
utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice. 
Le médecin qualifié est chargé de la vérification de l’adéquation du 
produit pour l’utilisation prévue et assume donc toute responsabilité 
et tout risque à cet égard.

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l’élimination 
des seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux 
procédures de l’établissement de santé et aux réglementations locales 
en vigueur.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
Le RCSPC (SSCP) est disponible dans la base de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), liée à l'IUD-ID de base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Intense es un hidrogel de Ácido Hialurónico reticulado 
enriquecido con Glicina y L-Prolina en solución reguladora de fosfato. 
El dispositivo médico es un hidrogel estéril, no pirogénico e inyectible. 
NEAUVIA Intense contiene hialuronato sódico altamente purificado de 
origen no animal, derivado de la fermentación bacteriana no patógena 
para los humanos. El hidrogel es gelatinoso, transparente e incoloro. El 
producto está contenido en una jeringuilla prellenada, desechable con 
conexión luerlock que tiene una capacidad de 1,0 ml. La caja contiene 
el producto, las instrucciones para el uso, la aguja, las etiquetas de 
identificación del producto y tarjeta de implante.

COMPOSICIÓN
Hialuronato de sodio .........................................28 mg 
Solución reguladora de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* con Glicina y L-Prolina.

USO INDICADO
NEAUVIA Intense es un producto médico inyectable indicado para 
corregir temporalmente los signos de la atrofia senil primaria de 
tejidos blandos de la cara.
NEAUVIA Intense está dirigido a adultos (mayores de 26 años), 
mujeres (no embarazadas ni en periodo de lactancia) y hombres con 
atrofia senil primaria y déficit de tejidos blandos de cara.

INDICACIONES
NEAUVIA Intense es un hidrogel de ácido hialurónico lineal 
biodegradable que se reabsorbe con el tiempo, destinado a ser 
inyectado en el tejido subcutáneo y/o sobre el periostio para restaurar 
el volumen perdido del tejido blando.
Cuando NEAUVIA Intense se inyecta en el tejido subcutáneo y/o sobre 
el periostio, añade temporalmente volumen a los tejidos blandos 
suaves de la cara. Los estudios preclínicos y clínicos revelaron que el 
tiempo medio de degradación de NEAUVIA Intense es de 6 meses.
El aumento de volumen de la zona tratada en la que se ha inyectado 
el producto es siempre directamente proporcional a la cantidad de 
NEAUVIA Intense inyectado.

CONTRAINDICACIONES
•	Pacientes con atrofia secundaria infecciosa, traumática, viral y 

iatrogénica.
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	Enfermedades autoinmunes activos de la piel.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o pacientes menores de 26 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en la zona periocular (párpados, ojeras, patas gallina) y en 

la glabela.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No se debe inyectar simultáneamente o en avance secuencial con 

fuentes láser ablativas, peelings químicos profundos o dermoabrasión.
•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 

internos.

DOSIS E INDICACIONES DE USO
PRECAUCIONES DE USO: el producto se debe utilizar con la técnica 
aséptica y la práctica estándar de acuerdo con la legislación local. Solo 
los médicos, formados en técnicas de inyección de rellenos a base 
de ácido hialurónico, deben usar el producto, de acuerdo con la 
legislación local.
Dependiendo de la gravedad de la parte tratada clínicamente, el 
médico define la dosis necesaria para el tratamiento. Puede que 
haga falta sesiones periódicas y retoques. Se sugiere no superar las 2 
sesiones al año, a intervalos de 6 meses, con una dosis máxima diaria 
de 4 ml para un/a paciente de 60 kg.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO
•	Dimensión recomendada de la cánula: 22 G.
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones 

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. (código del 
producto) y el UDI, incluyendo el número de lote, del producto 
utilizado para facilitar la trazabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

•	Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia.
-	Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 

aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).
-	En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona a 

tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado. Aun considerando que cada profesional utiliza la 
técnica que a él le sea más cómoda, cuando se utiliza el producto 
se recomienda realizar la infiltración según la técnica de inyección 
recomendada por el fabricante.

•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 
con la mano contralateral.

•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir los efectos inflamatorios asociados típicamente a una 

inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no presione la zona 

del implante ni aplique ningún cosmético sobre ella.
•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 

posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse 
a estos procedimientos, es fundamental informar SIEMPRE el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Se deben evitar los tratamientos de belleza (láser ablativas, peeling, 
etc.) en la zona tratada hasta 3 semanas después del implante. 

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (tal y como se describe en el apartado 
«Descripción y Composición» de las instrucciones de uso del 
producto).

•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 
el producto remanente debe eliminarse.

•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 
pacientes.

•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos 
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente 
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido 
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, hinchazón 

etc.) acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión 
o ambos;

•	equimosis/hematomas/moratones;
•	manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	reacciones de intolerancia;
•	hipersensibilidad en la zona tratada; induración;
•	infección;
•	débil efecto de llenado;
•	granuloma;
•	desplazamiento del material;
•	entumecimiento;
•	bultos;
•	necrosis;
•	pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	reacción alérgica a uno o más componentes del producto;
•	deterioro temporal o permanente de la visión o ceguera;
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento 
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días. 
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con 
NEAUVIA Intense debe ser comunicado al fabricante y/o al 
distribuidor del producto; además, cualquier incidente grave que 
se haya producido en relación con el producto se comunicará al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el 
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

CONSERVACIÓN
•	Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C y 

27° C.
•	No exponer a la acción de los rayos solares.
•	No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo del 
producto sanitario NEAUVIA Intense o por el uso en modo distinto al 
descrito en este folleto ilustrativo. El médico cualificado es responsable 
de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto, por lo que 
asume todas las responsabilidades y riesgos al respecto.

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, manipule y deseche las jeringas y las 
agujas de acuerdo con los procedimientos del centro de salud y la 
normativa local pertinente.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos. 
La certificación SSCP está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed), vinculada al UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIÇÃO
NEAUVIA Intense é um hidrogel de ácido hialurónico reticulado 
enriquecido com glicina e L-prolina em solução tampão de fosfato. 
O dispositivo médico é um hidrogel injetável estéril e apirogénico. 
O NEAUVIA Intense é composto por hialuronato de sódio altamente 
purificado de origem não animal, derivado de fermentação bacteriana, 
que é não patogénico para os humanos. O hidrogel é gelatinoso, 
transparente e incolor. O dispositivo está contido em seringas Luer-
Lock descartáveis pré-cheias com capacidade de 1,0 ml. A embalagem 
contém o dispositivo, as instruções de utilização, agulha, etiquetas de 
identificação do produto e cartão de implante.

COMPOSIÇÃO
Hialuronato de sódio ......................................... 28 mg 
Solução tampão de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* com glicina e L-prolina.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NEAUVIA Intense e é um dispositivo médico injetável indicado para 
a correção temporária do sinal de atrofia senil primária dos tecidos 
moles da face.
O NEAUVIA Intense destina-se a adultos (com mais de 26 anos), 
mulheres (não grávidas ou lactantes) e homens com atrofia senil 
primária e défices de tecidos moles da face.

INDICAÇÕES
NEAUVIA Intense é um hidrogel de ácido hialurónico linear 
biodegradável reabsorvido ao longo do tempo, destinado a ser injetado 
no tecido subcutâneo/ou sobre o periósteo para restaurar o volume 
perdido dos tecidos moles.
O NEAUVIA Intense, quando injetado no tecido subcutâneo/ou sobre 
o periósteo, adiciona temporariamente volume aos tecidos moles 
adelgaçados da face. Estudos pré-clínicos e clínicos demonstraram 
que o tempo médio de degradação do NEAUVIA Intense é de 6 meses.
O aumento volumétrico do local de injeção tratado é sempre 
diretamente proporcional à quantidade de produto NEAUVIA Intense 
injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
•	Pacientes com atrofia secundária infeciosa, traumática, viral e 

iatrogénica.
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Doenças autoimunes ativos da pele.
•	Varizes na área do implante.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou pacientes com idade inferior a 26 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injetar na zona periorbital (pálpebras, olheiras, pés de galinha) e 

na glabela.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não efetuar uma correção excessiva.
•	Não injetar em simultâneo ou em avanço sequencial com fontes de 

laser ablativas, peeling químico profundo ou dermoabrasão.
•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: o produto destina-se a ser usado 
observando a técnica assética e a prática normal, em conformidade 
com a legislação local. O produto destina-se a ser usado apenas por 
médicos, de acordo com a legislação local, formado nas técnicas de 
injeção apropriadas em enchedores à base de ácido hialurónico.
Dependendo da gravidade do quadro clínico tratado, a dose necessária 
para o tratamento é definida pelo médico. Podem ser necessárias 
sessões regulares e retoques. Sugere-se não ultrapassar 2 sessões por 
ano, com intervalo de 6 meses, com uma dose diária máxima de 4 ml 
para paciente de 60 kg.

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO
•	Dimensão da cânula recomendada: 22 G.
•	Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anote nos registos médicos do paciente a REF (código do produto) e a 
UDI, incluindo o número do lote, do produto utilizado, para garantir a 
rastreabilidade.

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis
	 reações adversas devidas à aplicação do produto.
•	O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o 
produto não contém nenhum tipo de anestésico.

-	Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 
usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).

-	Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado. Embora considerando que cada profissional usa a técnica 
mais apropriada para si, quando se utiliza o produto é aconselhável 
realizar o impante em conformidade com a técnica de injeção 
recomendada pelo Fabricante.

•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 
mão contralateral.

•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor o 
produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

CONSELHO PÓS-TRATAMENTO AO PACIENTE
•	Durante as 24 horas seguintes ao tratamento, não force ou aplique 

cosméticos na área do implante.
•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 

após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Tratamentos de beleza (laser ablativo, peeling, etc.) na área tratada 
devem ser evitados durante 3 semanas após a implantação. 

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

aDVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(conforme descrito na secção Descrição e Composição das IdU do 
produto).

•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 
imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.

•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda de 

esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, inchaço etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressão ou ambos.
•	equimoses/hematomas/contusões;
•	manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	reações de intolerância;
•	hipersensibilidade na zona tratada; endurecimento;
•	infeção;
•	efeito de enchimento fraco;
•	granuloma;
•	deslocamento do material;
•	dormência;
•	nódulos;
•	necroses;
•	pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	reação alérgica a um ou mais componentes do produto;
•	incapacidade visual temporária ou permanente, ou cegueira.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da 
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Intense deve ser comunicado ao Fabricante e/ou 
Distribuidor do produto; além disso, qualquer incidente grave que 
tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que 
o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

CONSERVAÇÃO
•	Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
•	Não expor à ação dos raios solares.
•	Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido 
do dispositivo médico NEAUVIA Intense ou pela utilização de um 
modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O médico 
habilitado é responsável por verificar que o produto é adequado para 
o uso pretendido, assumindo assim todas as responsabilidades e riscos 
a este respeito.

ELIMINAÇÃO
A fim de evitar riscos biológicos, manusear e eliminar seringas e 
agulhas de acordo com os procedimentos do estabelecimento de saúde 
e os regulamentos locais relevantes.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a médicos. 
O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre 
dispositivos médicos (Eudamed), associado ao UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HYDROGEL AUS HYALURONSÄURE

BESCHREIBUNG
NEAUVIA Intense ist ein vernetztes, mit Glycin und L-Prolin 
angereichertes Hyaluronsäure-Hydrogel in Phosphatpufferlösung. Das 
medizinische Produkt handelt es sich um ein steriles, nicht-pyrogenes 
injizierbares Hydrogel. NEAUVIA Intense besteht aus hochreinem, 
durch bakterielle Fermentation gewonnenem und für den Menschen 
nicht gesundheitsschädlichem Natriumhyaluronat nicht tierischen 
Ursprungs. Das Hydrogel ist gelförmig, durchsichtig und farblos. Das 
Präparat wird mit Einwegspritzen mit Luer-Lock-Anschluss mit einem 
Volumen von 1,0 ml verabreicht. Die Verpackung beinhaltet eine Spritze, 
eine Gebrauchsanweisung, eine Nadel, einen Satz von Etiketten zur 
Identifizierung des Präparats und Implantatkarte.

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumhyaluronat .........................................28 mg 
Angereicherte* Phosphatpufferlösung ............qs ad 1 ml
*mit Glycin und L-Prolin.

VERWENDUNGSZWECK
Bei NEAUVIA Intense handelt es sich um ein injizierbares medizinisches 
Produkt, das zur vorübergehenden Korrektur der Anzeichen einer primären 
altersbedingten Gewebeatrophie im Gesicht angezeigt ist.
NEAUVIA Intense ist für Erwachsene (ab 26 Jahren), Frauen (die weder 
schwanger sind noch stillen) sowie Männer mit primärer altersbedingter 
Gewebeatrophie im Gesicht bestimmt.

INDIKATIONEN
NEAUVIA Intense ist ein biologisch abbaubares, lineares Hyaluronsäure-
Hydrogel, das mit der Zeit resorbiert wird. Es wird in die Subkutis und/oder 
über die Knochenhaut injiziert, um verloren gegangenes Gewebevolumen 
wiederherzustellen.
NEAUVIA Intense wird in die Subkutis und/oder über die Knochenhaut 
injiziert und verleiht dem geschwächten Gewebe im Gesicht vorübergehend 
mehr Volumen. Präklinische und klinische Studien haben gezeigt, dass 
NEAUVIA Intense durchschnittlich innerhalb von sechs Monaten abgebaut 
wird.
Die Zunahme des Volumens an der behandelten Injektionsstelle verläuft 
stets direkt proportional zur Menge des injizierten NEAUVIA Intense-
Produkts.

gEGENANZEIGEN
•	Patienten mit sekundärer infektiöser, traumatischer, viraler und iatrogener 

Atrophie.
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, Dermatitis, etc) an oder 

nahe dem Bereich der Behandlung.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Aktive Autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und patienten unter 26 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen, 

Krähenfüße) und in den Glabella-Bereich einspritzen.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht gleichzeitig oder nacheinander mit ablativen Laserquellen, tiefen 

chemischen Peelings oder Dermabrasion anwenden.
•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

DOSIERUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG: das Produkt sollte 
im Rahmen aseptischer Techniken sowie der üblichen Vorgehensweisen 
in Übereinstimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen verwendet 
werden. Dieses Produkt darf nur von Ärzten verabreicht werden, 
die in den entsprechenden Injektionstechniken für Füllstoffe auf 
Hyaluronsäurebasis geschult wurden, und die die vor Ort geltenden 
Vorschriften einhalten.
Die für die Behandlung erforderliche Dosis wird vom Arzt abhängig vom 
Schweregrad des klinischen Befunds festgelegt. Möglicherweise sind 
regelmäßige Behandlungen und Auffrischungen erforderlich. Es wird 
empfohlen, bei Patienten mit einem Körpergewicht von 60 kg jährlich 
in Abständen von sechs Monaten höchstens zwei Sitzungen mit einer 
maximalen Tagesdosis von 4 ml durchzuführen

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
•	Empfohlene Kanülengröße: 22 G.
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine Krankengeschichte 

(gegenwärtige Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum, 
fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

•	Erfassen Sie die REF (Produktcode) sowie die UDI einschließlich der 
Chargennummer des verwendeten Produkts in der Krankenakte des 
Patienten, um die Nachverfolgbarkeit zu gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, Kontraindikationen 
und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

• Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.

ANÄSTHESIE: um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, enthält 
das Produkt keinerlei Betäubungsmittel.

-	Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. In diesem 
Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade- 
Technik ratsam.

-	Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich sorgfältig 

mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung bringen. 

Obwohl das Produkt für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die selbst 
entscheiden, welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist es 
doch ratsam, beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch den 
Hersteller empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 
Operateurs auszuformen.

•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 
massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der Injektion 
ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder einem 
Gel behandelt werden.

RATSCHLAG FÜR PATIENTEN IM ANSCHLUSS AN DIE BEHANDLUNG
•	Im Anschluss an die Behandlung sollte der Implantatbereich für 

24 Stunden nicht belastet werden. Zudem sollten keine Kosmetika 
aufgetragen werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen oder 
zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient dennoch 
solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener Arzt, der die 
Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Im behandelten Bereich sollte im Anschluss an die Implantation für drei 
Wochen auf Schönheitsbehandlungen (ablative Laserquellen, Peelings 
usw.) verzichtet werden. 

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter Verpackung 

verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu sein 

scheint (wie in den Abschnitten „Beschreibung“ und „Zusammensetzung“ 
der Packungsbeilage beschrieben).

•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 
werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.

•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten 
injiziert werden.

•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen des 
Körpers verwendet werden.

•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum Verlust 

der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des Patienten 
haben.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, die sofort 
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die Fachliteratur 
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure einige unerwünschte 
Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf Vollständigkeit:
•	entzündliche reaktionen (wie hautrötungen, Ödem, erytheme, 

schwellungen), die von juckreiz oder druckschmerzen oder beidem 
begleitet werden können;

•	ekchymosen/hämatome/blutergüsse;
•	flecken und verfärbungen rund um die injektionsfläche;
•	präparat-intoleranz;
•	überempfindlichkeit an der injektionsstelle; verhärtungen;
•	infektionen;
•	schwache füllwirkung;
•	granulomen;
•	verschiebung des materials;
•	taubheitsgefühl;
•	klumpenbildung;
•	nekrose;
•	beulen und knötchen im injektionsbereich;
•	allergische reaktionen auf eine oder mehrere komponenten des produkts;
•	vorübergehende oder dauerhafte Sehbehinderung oder Blindheit.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen (wie 
oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss der 
Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft und 
behandelt werden.

Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden unerwünschten 
Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / oder dem Vertreiber des 
Präparats angezeigt werden; darüber hinaus ist jedes schwerwiegende 
Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der 
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen +4° C und +27° C 

gelagert werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte oder 
Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgemäßen 
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Intense verursacht werden 
oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt beschriebene 
Art und Weise der Verwendung zurückzuführen sind. Der verantwortliche 
Arzt ist für die Überprüfung der Eignung des Produkts für die vorgesehene 
Verwendung verantwortlich und trägt somit die gesamte diesbezügliche 
Verantwortung und das Risiko.

ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte beschränkt.
Die SSCP ist in der europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(Eudamed) verfügbar, die mit der Basis-UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL

KIRJELDUS
NEAUVIA Intense on ristseotud hüaluroonhappe hüdrogeel 
fosfaatpuhverlahuses, mida on rikastatud glütsiini ja L-proliiniga. 
Meditsiiniseade on steriilne, mittepürogeenne, süstitav hüdrogeel. 
NEAUVIA Intense koosneb ülipuhtast mitteloomset päritolu bakterite 
kääritamisel saadud naatriumhüaluronaadist, mis ei ole inimeste jaoks 
patogeenne. Hüdrogeel on geeljas, läbipaistev ja värvitu. Preparaat 
tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes luerlock süstaldes. 
Pakendis on preparaat, kasutusjuhend, nõel, toote tuvastamise 
märgised ja implantaadi kaart.

KOOSTIS
Naatriumhüaluronaat …………………………………..28 mg 
Rikastatud* fosfaatpuhverlahus …………qs ad 1 ml
* glütsiini ja L-proliiniga.

KASUTUSNÄIDUSTUS
NEAUVIA Intense on süstitav meditsiiniseade, mis on ette nähtud 
vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarse atroofia 
ajutiseks korrigeerimiseks.
NEAUVIA Intense on mõeldud täiskasvanutele (üle 26-aastastele) 
naistele (mitte rasedatele ega imetavatele) ja meestele, kellel on 
vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarne atroofia.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Intense on biolagunev aja jooksul resorbeeruv lineaarse 
hüaluroonhappe hüdrogeel, mis on ette nähtud süstimiseks 
subkutaanselt ja/või luuümbrise kohale, et taastada pehmete kudede 
täidlus.
Subkutaanselt ja/või luuümbrise kohale süstitud NEAUVIA 
Intense lisab näo kõhetunud pehmetele kudedele ajutiselt täidlust. 
Prekliinilised ja kliinilised uuringud on näidanud, et NEAUVIA 
Intense’i lagunemisaeg on keskmiselt 6 kuud.
Ravitud süstekoha täidlus suureneb alati proportsionaalselt süstitud 
NEAUVIA Intense’i kogusega.

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Sekundaarse nakkusliku, traumaatilise, viirusliku ja iatrogeense 

atroofiaga patsiendid.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Nahka mõjutavad aktiivsed autoimmuunhaigused.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või patsientidele kui 26-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige preorbitaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune 

piirkond, „kanavarbad“) ega ninajuure piirkonda.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige samaaegselt ega järjestikku pärast eelnevat ravi 

ablatiivsete laserallikate, sügava keemilise koorimise või 
dermabrasiooniga.

•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ANNUSTAMINE JA KASUTUSJUHEND
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEKS: toode on ette nähtud 
kasutamiseks, järgides aseptilist tehnikat ja tavapraktikat kooskõlas 
kohalike seadustega. Toode on mõeldud kasutamiseks vastavuses 
kohalike seadustega ainult arstidele, kes on saanud väljaõppe 
hüaluroonhappepõhiste täiteainete süstetehnikate alal.
Sõltuvalt ravitava kliinilise tunnuse ulatusest määrab raviks vajaliku 
annuse arst. Vajalikud võivad olla regulaarsed visiidid ja täiendused. 
Soovitatav on kuni 2 visiiti 6-kuuliste vahedega, maksimaalne 
ööpäevane annus on 4 ml 60 kg kaaluvale patsiendile.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE
•	Soovitatav kanüüli suurus: 22 G.
•	Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Lisage jälgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme tootekood 

(REF) ja seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI), sh 
partiinumber.

•	Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 
preparaadi kõrvalmõjudest.

•	Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS: vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit.
-	Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 

soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).

-	Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk 

põhjalikult jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava 
desinfitseerimisvahendiga.

•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat. Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, 
soovitatakse siirdamisel lähtuda tootja ettenähtud süstimistehnikast.

•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või 

geelidega.

RAVIJÄRGSED NÕUANDED PATSIENDILE
•	24 tunni jooksul pärast ravi ei või implantaadile survet avaldada ega 

kasutada sellel kosmeetikat.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	3 nädala jooksul pärast implanteerimist ei ole süstekohas soovitatav 
teha kosmeetilisi hooldusi (ablatiivsete laser, koorimine jne). 

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud toote kasutusjuhendi lõigus 
„Kirjeldus ja koostis“).

•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 
jäänud preparaat tuleb ära visata.

•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem, paistetus, jne), 

mis võivad olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid/muljumishaavad;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus; süstekoha kõvastumine;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	granuloom;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	muhud;
•	nekroos;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
•	allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes;
•	ajutine või püsiv nägemiskahjustus või pimedus; 
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Intense süstimisega seotud soovimatutest mõjudest; igast 
seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat 
ning kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat 
asutust.

HOIUSTAMINE
•	Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
•	Hoidke otsese päikesevalguse eest.
•	Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Intense valest või 
ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui 
pakendi infolehel kirjeldatud. Kvalifitseeritud arst on vastutav toote 
kavandatavaks kasutuseks sobivuse kontrollimise eest ja sellega 
seotud kõikide kohustuste ning riskide eest.

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja hävitage süstlad ning 
nõelad vastavalt tervishoiuasutuse protseduuridele ning asjakohastele 
kohalikele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.
Kokkuvõte seadme ohutuse ja tõhususe kohta (SSCP) on 
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) 
ning see on ühendatud seadme kordumatu põhi-UDI-DI-ga 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS

APRAŠYMAS
NEAUVIA Intense yra kryžminių jungčių hialurono rūgšties hidrogelis 
su glicinu ir L-prolinu fosfato buferiniame tirpale. Medicinos prietaisas 
yra sterilus, nepirogeninis injekcinis hidrogelis. NEAUVIA Intense 
sudėtyje yra labai išgryninto negyvūninės kilmės natrio hialuronato, 
gauto bakterijų fermentacijos būdu, kuris nėra patogeniškas žmonėms. 
Hidrogelis yra gelio konsistencijos, skaidrus ir bespalvis. Įrenginys 
pristatomas užpildytuose 1,0 ml vienkartiniuose švirkštuose su Luerio 
užraktu. Pakuotėje yra įrenginys, naudojimo instrukcijos, adata, 
produkto identifikavimo etiketės ir implanto kortelė.

SUDĖTIS
Natrio hialuronatas …………………………………..28 mg 
Praturtintas* fosfato buferinis tirpalas …………qs ad 1 ml
* su glicinu ir L-prolinu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
NEAUVIA Intense yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas laikinai 
koreguoti pirminės veido minkštųjų audinių senilinės atrofijos 
požymius.
NEAUVIA Intense skirtas suaugusioms (vyresnėms nei 26 metų) 
moterims (nesilaukiančioms ir maitinančioms krūtimi) ir vyrams su 
pirminiu senatviniu veido minkštųjų audinių atrofijos sutrikimu.

INDIKACIJOS
NEAUVIA Intense yra biologiškai skaidomas linijinis hialurono 
rūgšties hidrogelis, rezorbuotas laikui bėgant, skirtas švirkšti į poodį 
sluoksnį ir (arba) per periostą sritį, kad būtų atkurtas prarastas 
minkštųjų audinių tūris.
NEAUVIA Intense, sušvirkštas į poodį sluoksnį ir (arba) per periostą, 
laikinai padidina plonesnių minkštųjų veido audinių tūrį. Ikiklinikiniai 
ir klinikiniai tyrimai parodė, kad NEAUVIA Intense skaidymosi laikas 
sudaro vidutiniškai 6 mėnesius.
Gydomos injekcijos vietos tūrio padidėjimas visada yra tiesiogiai 
proporcingas suleisto NEAUVIA Intense preparato kiekiui.

KONTRAINDIKACIJOS
•	Pacientai, turintys antrinę infekcinę, trauminę, virusinę ir jatrogeninę 

atrofiją.
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ 

arba šalia aktualios srities.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Aktyvūs autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba pacientams negu 26 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima naudoti periorbitalinėje zonoje (akių vokams, 

paakiams, „vištos kojai“) ir tarpuakyje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Neleiskite tuo pat metu, kai atliekamas gydymas lazeriu arba kai 

nuosekliai atliekamamos lazerinės abliacijos, gilaus cheminio 
šveitimo ir dermabrazijos procedūros.

•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
ATSARGUMO PRIEMONĖS: preparatas skirtas naudoti laikantis 
aseptikos reikalavimų ir laikantis vietinių įstatymų. Preparatas 
skirtas naudoti tik gydytojams, išmokytiems tinkamai švirkšti 
hialurono rūgšties pagrindu pagamintus užpildus.
Priklausomai nuo gydomo klinikinio požymio sunkumo, reikiamą 
dozę gydymui nustato gydytojas. Gali prireikti reguliarių seansų ir 
koregavimo procedūrų. Rekomenduojama neviršyti 2 seansų per metus 
6 mėnesių intervalu, didžiausia paros dozė 60 kg sveriančiam pacientui 
yra 4 ml.

PARUOŠIMAS NAUDOTI
•	Rekomenduojamas kanulės dydis: 22 G.
•	urinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Ažymėkite produkto REF (produkto tipą) ir UDI numerį, įskaitant 
produkto, kuris buvo naudotas, serijos numerį, paciento ligos 
istorijoje – taip bus užtikrinamas atsekamumas.

•	Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir
	 nepageidaujamas reakcijas.
•	Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA: Siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
-	Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

-	Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama vartoti 
anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio – 

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką. Nors suprantame, kad kiekvienas 
specialistas naudos jo arba jos mėgiamą techniką, naudojant 
produktą, rekomenduojame atlikti implantaciją pagal gamintojo 
rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 
produktą.

•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 
geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.

PAPATARIMAI PACIENTUI PO GYDYMO
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ar 

naudoti ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (abliatyvinių lazerinių, šveitimo ir pan).

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

produkto naudojimo instrukcijų skyriuje „Aprašymas ir sudėtis“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. 

Produkto likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su 

ketvirtinėmis amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą, patinimas ir pan.), 

galimai siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	echimoze/hematoma/mėlynės;
•	dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	netoleravimo reakcijas;
•	padidėjusį gydytos vietos jautrumą; sukietėjimas;
•	infekciją;
•	prastą užpildymo efektą;
•	granuliomą;
•	medžiagos vietos pakeitimą;
•	sustingimą;
•	guzeliai;
•	nekrozę;
•	papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	alerginę reakciją į vieną arba daugiau produkto sudedamąją dalį;
•	laikinas ar nuolatinis regos sutrikimas arba aklumas.
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui. 
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti apie 
nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu NEAUVIA Intense; 
Be to, apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą incidentą būtina 
pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra įsisteigęs 
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS
•	Laikykite 4–27° C.
•	Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
•	Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Intense naudojimas arba jo naudojimas būdu, kuris 
nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Kvalifikuotas gydytojas yra 
atsakingas už produkto tinkamumo atitinkamai paskirčiai patikrinimą, 
todėl prisiima visą atsakomybę ir riziką šiuo atžvilgiu. 

ŠALINIMAS
Siekiant išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite 
ir išmeskite laikydamiesi sveikatos priežiūros įstaigos procedūrų ir 
atitinkamų vietinių taisyklių. 
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisų duomenų bazėje 
(Eudamed), susietoje su pagrindine UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HIALURONSK  BES HIDROGĒLS

APRAKSTS
NEAUVIA Intense ir šķērssaistīts hialuronskābes hidrogēls, kas 
bagātināts ar glicīnu un L-prolīnu fosfātu buferšķīdumā. Medicīniskā 
ierīce ir sterils, nepirogēns, injicējams hidrogēls. NEAUVIA Intense 
satur augstas tīrības pakāpes nātrija hialuronātu, kas nav dzīvnieku 
izcelsmes, ir iegūts bakteriālajā fermentācijā un nepatogēns cilvēkiem. 
Hidrogēls ir caurspīdīga un bezkrāsaina želejveida masa. Iekārta 
tiek piegādāta vienreizlietojamās 1,0 ml pilnšļircēs ar Luera tipa 
savienojumu. Iepakojumā atrodas iekārta, lietošanas instrukcija, adata 
un produkta identifikācijas uzlīmes un implanta kartīte.

SASTāVS
Nātrija hialuronāts …………………………………..28 mg 
Bagātināts* fosfātu buferšķīdums …………pietiekams daudzums 1 ml
* ar glicīnu un L-prolīnu.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
NEAUVIA Intense ir injicējama medicīniska ierīce, kas paredzēta 
primāras mīksto audu senilās sejas atrofijas pazīmes īslaicīgai 
korekcijai.
NEAUVIA Intense ir paredzēts pieaugušām (vairāk nekā 26 gadus 
vecām) sievietēm (kurām nav iestājusies grūtniecība un kas nebaro 
bērnu ar krūti) un vīriešiem ar primāru senilu atrofiju, sejas mīksto 
audu deficītu.

INDIKāCIJAS
NEAUVIA Intense ir bioloģiski noārdāms lineārs hialuronskābes 
hidrogēls, kas laika gaitā uzsūcas un paredzēts injicēšanai subkutāni 
un/vai virs kaula plēves, lai atjaunotu zaudēto mīksto audu apjomu.
NEAUVIA Intense, ja to injicē subkutāni un/vai virs kaula plēves, 
īslaicīgi piešķir apjomu sejas samazinātajiem mīkstajiem audiem. 
Pirmsklīniskie un klīniskie pētījumi parādīja, ka NEAUVIA Intense 
noārdīšanās vidējais laiks ir 6 mēneši.
Veiktās injekcijas vietas tilpuma palielināšanās vienmēr ir tieši 
proporcionāla injicētā NEAUVIA Intense produkta daudzumam.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Pacienti ar sekundāru infekcijas, traumas, vīrusu un jatrogēnu 

atrofiju.
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Aktīvi autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt pacientiem, kuras nav sasniegušas 26 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt acu zonā (plakstiņos, zem acs, t.s. “vārnu kājiņu” apvidū) 

un virsdegunes zonā.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus vai secīgi ar ablatīviem lāzera avotiem, dziļu 

ķīmisko pīlingu vai dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

DEVAS UN LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI: produkts ir paredzēts 
lietošanai, ievērojot aseptikas tehniku un standarta praksi saskaņā 
ar vietējiem tiesību aktiem. Produkts ir paredzēts lietošanai 
tikai ārstiem saskaņā ar vietējiem tiesību aktiem, kuri ir 
apmācīti injicēšanas metodēs pildvielu uz hialuronskābes bāzes 
injicēšanai.
Atkarībā no klīniski ārstētās pazīmes smaguma, ārstēšanai 
nepieciešamo devu nosaka ārsts. Var būt nepieciešamas regulāras 
sesijas un korekcijas. Ieteicams nepārsniegt 2 sesijas gadā ar 6 mēnešu 
intervālu ar maksimālo dienas devu 4 ml 60 kg smagam pacientam.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI
•	Ieteicamais kanulas izmērs: 22 G.
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas
	 procedūras, alerģijas utt.).
•	Lai nodrošinātu izsekojamību, pierakstiet pacienta medicīniskajos 

dokumentos izmantotā produkta REF (produkta kodu) un UDI, 
tostarp partijas numuru.

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

•	Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA: lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas 
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus.
-Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 

jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).

-Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku. Lai gan katrs profesionālis lietos savu izvēles metodi šā 
produktu ievadīšanai, ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja 
ieteikto injicēšanas metodi.

•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti 
ir saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

PĒCĀRSTĒŠANAS IETEIKUMI PACIENTAM
•	 Implanta zona nedrīkst saspringt un uz tās nedrīkst uzklāt dekoratīvo 

kosmētiku 24 stundu laikā pēc procedūras.
•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 

ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas pēc implantācijas jāizvairās no skaistumkopšanas 
procedūrām (ablācijas lāzers, pīlings utt.) apstrādātajā zonā. 

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

BRĪDINĀJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā aprakstīts 

produkta lietošanas pamācībā sadaļā Apraksts un sastāvs).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.

REAKCIJAS UZ ĀRSTĒŠANU	UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
•	iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma, pampums utt.), 

iespējams, kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
•	ekhimoze/asinsizplūdumi/zilumi;
•	ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū;
•	nepanesības reakcijas;
•	paaugstināta jutība injekcijas apvidū; sacietējums;
•	infekcija;
•	neatbilstoša aizpildīšana;
•	granuloma;
•	materiāla izkustēšanās;
•	nejutīgums;
•	izspīlējumi;
•	nekroze;
•	papulas un mezgli injekcijas apvidū;
•	īslaicīgi vai pastāvīgi redzes traucējumi vai aklums.
•	alerģiskas reakcijas uz vienu vai vairākām produkta sastāvdaļām.
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām 
nevēlamām blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu 
ar NEAUVIA Intense; turklāt par visiem nopietniem 
starpgadījumiem, kam ir saistība ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam 
un kompetentajai iestādei tajā dalībvalstī, kurā pastāvīgi uzturas 
vai atrodas lietotājs un/vai pacients.

UZGLABĀŠANA
•	Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
•	Sargāt no tiešiem saules stariem.
•	Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai izrietošu 
kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA Intense 
nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai neatbilstoša 
lietošana. Kvalificētā ārsta pienākums ir pārliecināties par produkta 
piemērotību paredzētajam lietojumam, un līdz ar to viņš/viņa uzņemas 
visu atbildību un riskus attiecībā uz to.

IZNĪCINāŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, ar šļircēm un adatām jārīkojas 
un no tām jāatbrīvojas saskaņā ar veselības aprūpes iestādes 
procedūrām un atbilstošajiem vietējiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.
Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams 
Eiropas medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed), kur tas ir piesaistīts 
pie pamata UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.
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EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745 
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください 

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and 	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
	 utilização
DE	 Bei beschädigter Verpackung nicht verwen
	 den und die Gebrauchsanweisung konsultieren
EE	 Ärge kasutage, kui pakend on avatud või katki
LT	 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir susipažinti 	
	 su naudojimo instrukcija

LV	 Nelietojiet, ja iesaiņojums ir bojāts; izlasiet 	
	 lietošanas norādījumus
BG	 Не използвайте, ако опаковката е повредена, и 	
	 консултирайте инструкциите за употреба 
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte 	
	 si pokyny k použití
SK	 Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte 	
	 si návod na použitie
RO	 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 	
	 consultați instrucțiunile de utilizare
RU	 Не используйте при повреждении упаковки и 	
	 ознакомьтесь с инструкцией по применению
da	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi	
	 get, og se brugsanvisning
AR	
cn 包装破损请勿使用，并请查阅使用说明包装破损请勿使用，并请查阅使用说明
kO 패키지가 손상되어 있으면 사용하지 말고 사용설명서를 참조하십시오
ja パッケージが破損している場合には使用せず、使用説明書を参照してください

لا تستعمل العبوة إذا كان بها أضرار

EN	 Catalogue number
IT	 Numero di catalogo
PL	 Numer katalogowy
FR	 Numéro de catalogue
ES	 Número de catálogo
PT	 Número de catálogo
DE	 Katalognummer
EE	 Tootekood
LT	 Katalogo numeris
LV	 Katalognumurs

BG	 Каталожен номер 
CZ	 Katalogové číslo
SK	 Katalógové číslo
RO	 Număr de catalogl
RU	 Номер по каталогу
da	 Katalognummer
AR	
cn 目录编号目录编号
kO 카탈로그 번호
ja カタログ番号

رقم الكتالوج

NEAUVIA INTENSE
透明质酸水凝胶

说明说明
NEAUVIA Intense 是一种交联透明质酸水凝胶，在磷酸盐缓冲液中富
含甘氨酸和L-脯氨酸。该医疗器械是无菌、无热原、可注射的水凝
胶。NEAUVIA Intense由非动物来源的高纯度透明质酸钠组成，来源于
细菌发酵，对人类无致病性。水凝胶呈凝胶状、透明且无色。该器械
装在1.0ml一次性预装注射器中，带有鲁尔锁接头。包装包含器械、说
明书、针头、产品识别标签和植入卡。

成分成分
透明质酸钠 .........................................28 mg 
富含*磷酸盐缓冲溶液 ............qs ad 1 mL
* 与甘氨酸和 L-脯氨酸。

预期用途预期用途
NEAUVIA Intense是一种可注射的医疗器械，用于暂时修复面部原发性
软组织老年性萎缩的症状。
NEAUVIA Intense适用于患有面部原发性软组织老年性萎缩缺陷的成人
（26岁以上）女性（未怀孕或非哺乳期）和男性。

指示 指示 
NEAUVIA Intense是一种可生物降解的线性透明质酸水凝胶，会随着
时间推移而被吸收，用于注射到皮下和/或骨膜上以恢复软组织损失
的体积。
NEAUVIA Intense注射到皮下和/或骨膜上可暂时增加变薄的面部软组
织的体积。临床前和临床研究表明，NEAUVIA Intense的平均降解时
间为6个月。
经治疗的注射部位的体积增加始终与注射的NEAUVIA Intense产品的
量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或26岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患者。 
•	请勿在眶周区域（眼睑、眼下区域、鱼尾纹）和眉间区域注射。 
•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进行。
•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的标准
实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训的医生根
据当地法律使用。
根据临床治疗症状的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确定。可
能有必要定期接受疗程和修改。建议每年不超过2个疗程，间隔6个
月，体重60 kg的患者的最大日剂量为4 ml。

治疗准备
•	推荐套管尺寸：22G。
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙科治
疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括批号，
以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻滞技术
（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区域。
•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	使用逆向滑动注射技术缓慢注射产品。虽然我们意识到每个专业人员
都会使用其偏好的技术，但在使用该产品时，应根据制造商推荐的注
射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植入物的
生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与注射相
关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。

给患者的治疗后建议
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手术，务
必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分部分
所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理掉。 
•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者健康造
成严重后果。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可能在
治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了注射透明
质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、肿胀等），可能与瘙痒或压力引起的
疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿/擦伤；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；硬结；
•	感染；
•	填充效果差；
•	肉芽肿；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	坏死；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就医。必
须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时
性。

如果出现任何与NEAUVIA Intense 治疗相关的不良反应，必须通
知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器械相关的任
何严重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在成员国的主
管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用NEAUVIA Intense医疗器械或以本说
明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直接、间接或后果性损
害，制造商不承担任何责任。合格医生负责验证产品是否适合预期用
途，并因此承担这方面的所有责任和风险。

处置处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来搬运
和处置注射器和针头。
该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608MPH0D31JF）：https://ec.europa.eu/tools/
eudamed。

NEAUVIA INTENSE
HYDROGÉL KYSELINY HYALURONOVEJ

POPIS
NEAUVIA Intense je zosieťovaný hydrogél kyseliny hyalurónovej 
obohatený o glycín a L-prolín vo fosfátovom tlmivom roztoku. 
Zdravotnícka pomôcka je sterilný, nepyrogénny, injekčný hydrogél. 
NEAUVIA Intense pozostáva z vysoko purifikovaného hyaluronátu 
sodného neživočíšneho pôvodu, získaného bakteriálnou fermentáciou, 
ktorý je pre ľudí nepatogénny. Hydrogel je rôsolovitý, priehľadný a 
bezfarebný. Prípravok sa dodáva vo vopred naplnených jednorazových 
striekačkách s obsahom 1,0 ml s luerovým zámkom. Balenie obsahuje 
túto pomôcku, návod na použitie, ihlu, identifikačné štítky produktu 
a karta implantátu.

ZLOŽENIE
Hyaluronát sodný .........................................28 mg 
Obohatený* fosfátový tlmivý roztok ............q.s. ad 1 ml
* s glycínom a L-prolínom.

URČENÉ POUŽITIE
NEAUVIA Intense je injekčná zdravotnícka pomôcka určená na 
dočasnú korekciu prejavu primárnej senilnej atrofie mäkkých tkanív 
na tvári.
NEAUVIA Intense je určená pre dospelých (nad 26 rokov), ženy (nie 
tehotné a dojčiace), a mužov s primárnou senilnou atrofiou s deficitom 
mäkkých tkanív tváre.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Intense je biologicky odbúrateľný lineárny hydrogél kyseliny 
hyalurónovej resorbovaný v priebehu času, určený na injikovanie 
subkutánne a/alebo cez okostie na obnovenie strateného objemu 
mäkkého tkaniva.
NEAUVIA Intense pri injekcii subkutánnom a/alebo cez okostie 
dočasne dodáva objem stenčeným mäkkým tkanivám tváre. 
Predklinické a klinické štúdie preukázali, že priemerný čas degradácie 
NEAUVIA Intense je 6 mesiacov.
Objemový nárast ošetrovaného miesta vpichu je vždy priamo úmerný 
množstvu vstreknutého produktu NEAUVIA Intense.

KONTRAINDIKÁCIE
•	Pacienti so sekundárnou infekčnou, traumatickou, vírusovou a 

iatrogénnou atrofiou.
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v 

blízkosti oblasti ošetrenia.
•	Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
•	Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 

určenej na ošetrenie.
•	Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
•	Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
•	Pacienti s neliečenou epilepsiou.
•	Aktívne autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
•	Neinjektujte deťom a pacientom do 26 rokov.
•	Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
•	Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení 

dočasnými alebo trvalými výplňami.
•	Neinjektujte do periorbitálnej oblasti (očné viečka, oblasť pod očami, 

vrásky v kútikoch očí) a do oblasti glabely.
•	Neinjektujte do krvných ciest.
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	Nevstrekujte súčasne ani pred s laserovou abláciou, hlbokým 

chemickým peelingom alebo dermabráziou.
•	Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA POUŽITIE: produkt je určený na 
použitie pri dodržaní aseptickej techniky a štandardnej praxe v súlade 
s miestnou legislatívou. Produkt je určený len na použitie lekármi 
v súlade s miestnou legislatívou, vyškolenými v príslušných 
injekčných technikách výplní na báze kyseliny hyalurónovej.
V závislosti od závažnosti klinického liečeného príznaku lekár určí 
potrebnú dávku na liečbu. Môžu byť potrebné pravidelné stretnutia 
a úpravy. Odporúča sa neprekračovať 2 sedenia za rok v 6-mesačných 
intervaloch s maximálnou dennou dávkou 4 ml pre 60 kg pacienta.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE
•	Odporúčaná veľkosť kanyly: 22 G.
•	Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne 

infekcie, užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, 
chirurgické zákroky, alergie atď.)

•	Zapíšte si REF (kód produktu) a UDI, vrátane čísla šarže, produktu 
použitého v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby sa zabezpečila 
sledovateľnosť.

•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.

•	Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia, 
produkt neobsahuje žiadne anestetiká.
-	Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, 

odporúčame použiť techniku lokálnych nervových blokov.
-	U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným 
prostriedkom.

•	Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 

(retrograde sliding). Ak vezmeme do úvahy, že každý zdravotník 
použije vlastnú uprednostňovanú techniku, pri použití tohto 
produktu odporúčame postupovať pri implantácii podľa injekčnej 
techniky odporúčanej výrobcom.

•	V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 

lepšie distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ
•	Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu 

(ktorý je fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
•	Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 

ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
•	Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.

PORADENSTVO PO LIEČBE PACIENTOVI
•	24 hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak či kozmetické 

prípravky.
•	Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti 

nemali podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient 
takýto zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o 
umiestení implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (ablačný laser, 
peeling, a pod.) po dobu 3 týždňov od implementovania. 

•	Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu 
vystaveniu slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

UPOZORNENIE
•	Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 

nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako 

je popísané v časti Popis a zloženie v návode na použitie produktu).
•	Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu 

je nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických 

oblastiach.
•	Produkt nemiešajte s inými látkami.
•	Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami 

ako benzalkóniumchlorid.
•	Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže 

viesť k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie 
pacienta.

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite 
alebo určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži 
kyseliny hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem 
iného:
•	zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém, opuch a pod.), môžu 

byť sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
•	ekchymózy/hematómy/podliatina
•	fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
•	reakcie spojené s neznášanlivosťou,
•	precitlivelosť v oblasti ošetrenia, indurácia,
•	infekcia,
•	slabý účinok výplne,
•	granulóm,
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	hrčky,
•	nekróza,
•	papuly a noduly v oblasti injektáže,
•	alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu,
•	dočasné alebo trvalé poškodenie zraku alebo slepota.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom 
je závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením 
pomocou NEAUVIA Intense je nutné informovať výrobcu a/alebo 
distribútora produktu; okrem toho sa má každá závažná udalosť, 
ku ktorej došlo v súvislosti s pomôckou, oznámiť výrobcovi a 
príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom používateľ a/alebo 
pacient prebýva.

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slnečnému svetlu.
•	Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a 
následné poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym 
použitím zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Intense alebo jej 
použitím spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za 
overenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný 
kvalifikovaný lekár, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a 
riziká v tomto ohľade.

LIKVIDÁCIA
Aby ste predišli biologickým rizikám, pri manipulácii a likvidácii 
injekčných striekačiek a ihiel postupujte v súlade s postupmi 
zdravotníckeho zariadenia a príslušnými miestnymi právnymi 
predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je k 
dispozícii v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), 
prepojený so základným UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense е взаимносвързан хидрогел с хиалуронова киселина, 
обогатен с глицин и L-пролин във фосфатен буферен разтвор. 
Медицинското изделие е стерилен, апирогенен, инжекционен 
хидрогел. NEAUVIA Intense се състои от високо пречистен натриев 
хиалуронат от неживотински произход, получен от бактериална 
ферментация, който е непатогенен за хората. Хидрогелът е 
желатинообразен, прозрачен и безцветен. Изделието се доставя в 
предварително напълнени 1,0 ml спринцовки за еднократна употреба 
с луер лок свързване. Опаковката съдържа изделието, инструкции 
за употреба, игла, етикети за идентификация на продукта и карта за 
имплантиране.

СЪСТАВ
Натриев хиалуронат …………………………………..28 мг
Обогатен* фосфатен буферен разтвор …………qs ad 1 мл
* с глицин и Ел-пролин.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
NEAUVIA Intense е инжекционно медицинско изделие, предназначено 
за временно коригиране на признака на първична сенилна атрофия на 
меките тъкани на лицето.
NEAUVIA Intense е предназначен за възрастни (над 26 годишни), жени 
(небременни и некърмещи) и мъже с първична сенилна атрофия 
дефицити на меките тъкани на лицето.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense е биоразградим линеен хидрогел на хиалуронова 
киселина, резорбиран с течение на времето, предназначен за 
подкожно инжектиране и/или над периостеума/надкостницата за 
възстановяване на загубения обем на меките тъкани.
NEAUVIA Intense, когато се инжектира подкожно и/или над 
периостеума/надкостницата, добавя временно обем към изтънените 
меки тъкани на лицето. Предклиничните и клиничните проучвания 
показват, че средното време за разграждане на NEAUVIA Intense е 6 
месеца.
Обемното увеличение на третираното място на инжектиране винаги 
е правопропорционално на количеството инжектиран продукт 
NEAUVIA Intense.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенти с вторична инфекциозна, травматична, вирусна и 

ятрогенна атрофия.
•	Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или 

близо до терапевтичната област.
•	Пациенти на лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова 

терапия в терапевтичната област.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова 

киселина.
•	Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 

белези.
•	Пациенти с нелекувана епилепсия.
•	Активни автоимунни разстройства, засягащи кожата.
•	Варици в областта на импланта.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 

26 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са 

били лекувани с временни или постоянни пълнители в същата 
област.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в периорбиталната област 
(клепачите, областта под очите, бръчки тип „пачи крак“) и областта 
между веждите.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
•	Да се избягва свръхкорекция.
•	Не инжектирайте едновременно или последователно с аблативни 

лазерни източници, дълбок химически пилинг или дермабразио.
•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните 

полови органи.

ÌДОЗИРОВКА И УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА: продуктът е предназначен 
за употреба при спазване на стерилна техника и стандартна 
практика в съответствие с местното законодателство. Продуктът е 
предназначен да се използва само от лекари в съответствие с 
местното законодателство, обучени в подходящите техники за 
инжектиране на пълнители на базата на хиалуронова киселина.
В зависимост от тежестта на клинично лекувания признак, 
необходимата доза за лечение се определя от лекаря. Може да са 
необходими редовни сесии и корекции. Препоръчва се да не се 
превишават 2 сесии годишно, на интервали от 6 месеца, с максимална 
дневна доза от 4 мл за пациент с тегло 60 кг.

ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА
•	Препоръчителен размер на канюлата: 22 G.
•	Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, 

текущо медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, 
хирургични процедури, алергии и т.н.).

•	Отбележете REF (код на продукта) и UDI, включително партиден 
номер на продукта, използван в медицинската документация на 
пациента, за да осигурите проследимост.

•	Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано съгласие от 
пациента.

АНЕСТЕЗИЯ: За да се намали възможната алергична реакция, 
продуктът не съдържа анестетик.
-	Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 

случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).

-	При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА
•	Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 

терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов 
дезинфектант.

•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

продукта.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; 

вместо това заменете иглата.
•	Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на 

ретроградно плъзгащо инжектиране. Макар да осъзнаваме, че всеки 
лекар ще приложи предпочитания от него метод, ние препоръчваме 
при употребата на продукта имплантацията да се извършва според 
метода на инжектиране, който се препоръчва от производителя.

•	По време на инжектирането продуктът може да се оформи като 
лекарят използва контралатералната си ръка.

•	В края на процедурата масажирайте терапевтичната област 
внимателно, за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД
•	На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за 

да се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя 
имплант).

•	Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, 
които обикновено се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или 
гелове.

СЪВЕТ ЗА ПАЦИЕНТА СЛЕД ТРЕТИРАНЕ
•	В рамките на 24 часа след третирането не натоварвайте и не 

нанасяйте козметика върху областта на импланта.
•	В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се 

избягва извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако 
пациентът трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно 
съответният лекар да бъде информиран относно местоположението 
на импланта.

•	Разкрасителни процедури (аблативен лазер, пилинг и др.) в 
третираната зона трябва да се избягват в продължение на 3 седмици 
след имплантирането.

•	Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B 
лъчи (например солариум) в продължение на две седмици от деня 
на процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, 

или ако е бил съхраняван неправилно.
•	Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 

състояние (както е описано в раздела Описание и състав на продукта 
IFU).

•	Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 
отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.

•	Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една спринцовка.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 

области.
•	Не смесвайте продукта с други вещества.
•	Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви 

соли като бензалкониев хлорид.
•	Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
•	Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба 

може да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за 
здравето на пациента.

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните 
нежелателни ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат 
да възникнат незабавно или през определен период от време след 
процедурата. В литературата са описани някои нежелателни реакции 
след инжектиране на хиалуронова киселина. Те включват, но не са 
ограничени до:
•	възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема, подуване и др.), 

които може да са свързани със сърбеж или болка, или двете;
•	екхимоза/Хематоми/Синини;
•	оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	реакции на непоносимост;
•	свръхчувствителност в терапевтичната област; втвърдяване;
•	инфекция;
•	ефект на слабо напълване;
•	гранулом;
•	разместване на материала;
•	изтръпване;
•	Бучки;
•	некроза;
•	папули и нодули в инжектираната област;
•	алергична реакция към една или повече съставки на продукта;
•	временно или трайно увреждане на зрението или слепота. 
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от 
цитираните по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. 
Имплантът трябва да се проверява и обработва по подходящ начин.

Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, 
е в строга зависимост от своевременното извършване на 
интервенцията.

Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да бъде 
уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията с NEAUVIA 
Intense; освен това, всеки сериозен инцидент, възникнал във 
връзка с продукта, трябва да се докладва на производителя и на 
компетентния орган на държавата-членка, в която е установен 
потребителят и/или пациентът.

СЪХРАНЕНИЕ
•	Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C.
•	Да не се излага на слънчева светлина.
•	Да не се замразява и нагрява.

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно 
или произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или 
отклоняваща се от нормите употреба на медицинското изделие 
NEAUVIA Intense или от неговата употреба по начин, който не е описан 
в тази информационна листовка. Квалифицираният лекар е отговорен 
за проверката на годността на продукта за предвидената употреба и по 
този начин поема всички отговорности и рискове в това отношение.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да избегнете биологични рискове, боравете и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните местни разпоредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари. 
SSCP е наличен в европейската база данни за медицински продукти 
(Eudamed), свързана с Основния UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HYDROGEL NA BÁZI KYSELINY HYALURONOVÉ

POPIS
NEAUVIA Intense je zesíťovaný hydrogel kyseliny hyaluronové 
obohacený o glycin a L-prolin v roztoku pufrovaném fosfátem. 
Zdravotnický prostředek je sterilní, nepyrogenní, injekční hydrogel. 
NEAUVIA Intense je vytvořen z vysoce purifikovaného hyaluronátu 
sodného neživočišného původu získaného bakteriální fermentací, 
který není pro člověka patogenní. Hydrogel je želatinový, transparentní 
a bezbarvý. Prostředek se dodává v předem naplněných 1,0ml 
jednorázových stříkačkách s konektorem luer-lock. Balíček obsahuje 
prostředek, instrukce k použití, jehlu, identifikační štítky výrobku a 
karta implantátu.

SLOŽENÍ
Hyaluronát sodný .........................................28 mg 
Obohacený* roztok pufrovaný fosfátem ............qs ad 1 ml
*s glycinem a L-prolinem.

URČENÉ POUŽITÍ
NEAUVIA Intense je zdravotnický prostředek pro injekční aplikaci, 
určený k dočasné korekci příznaku primární senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.
NEAUVIA Intense je určen pro dospělé (starší 26 let) ženy (ne těhotné 
a kojící) a muže s primárním deficitem senilní atrofie měkkých tkání 
obličeje.

INDIKACE
NEAUVIA Intense je biologicky odbouratelný lineární hydrogel 
kyseliny hyaluronové, který se časem resorbuje a je určen k injekční 
aplikaci subkutánně a/nebo nad periost k obnovení ztraceného objemu 
měkkých tkání.
NEAUVIA Intense po injekční aplikaci subkutánně a/nebo nad 
periost dočasně dodává objem ztenčeným měkkým tkáním obličeje. 
Preklinické a klinické studie prokázaly, že průměrná doba degradace 
přípravku NEAUVIA Intense je 6 měsíců.
Zvětšení objemu ošetřeného místa vpichu je vždy přímo úměrné 
množství vstříknutého přípravku NEAUVIA Intense.

KONTRAINDIKACE
•	Pacienti se sekundární infekční, traumatickou, virovou a iatrogenní 

atrofií.
•	Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 

oblasti nebo v její blízkosti.
•	Pacienti léčení antikoagulanty.
•	Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené 

oblasti.
•	Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
•	Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
•	Pacient trpící neléčenou epilepsií.
•	Aktivní autoimunitní poruchy postihující kůži.
•	Křečové žíly v oblasti implantátu.
•	Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
•	Nevstřikujte dětem nebo pacientov mladším 26 let.
•	Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
•	Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 

permanentními výplněmi na stejném místě.
•	Nevstřikujte do periorbitální oblasti (oční víčka, oblast pod očima, do 

vrásek) a do meziočnicové oblasti.
•	Nevstřikujte do krevních cév.
•	Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
•	Neaplikujte současně nebo před s ablativními lasery, hlubokým 

chemickým peelingem nebo dermabrazí.
•	Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 

orgánů.

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
POKYNY PRO POUŽITÍ: přípravek je určen k použití při dodržení 
aseptické techniky a standardních postupů v souladu s místní 
legislativou. Přípravek je určen k použití pouze lékaři v souladu 
s místní legislativou, vyškolenými v příslušných injekčních 
technikách pro výplně na bázi kyseliny hyaluronové.
V závislosti na závažnosti klinicky léčeného příznaku určí lékař 
potřebnou dávku nutnou k ošetření. Mohou být nutné pravidelné 
dodatečné návštěvy lékaře a úpravy. Doporučuje se nepřekračovat 2 
sezení ročně v intervalu 6 měsíců s maximální denní dávkou 4 ml pro 
pacientku o hmotnosti 60 kg.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ
•	Doporučená velikost kanyly: 22 G.
•	Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 

medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie 
atd.).

•	Poznamenejte si REF (typ výrobku) a UDI včetně čísla šarže, 
používané v lékařských záznamech pacientky kvůli dohledatelnosti.

•	Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 
nežádoucích účincích prostředku.

•	Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum.
-	Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto 

případě se doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů 
(tronkulární technika).

-	U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ
•	Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte 

desinfekčním přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
•	Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
•	Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
•	Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 

vzduch.
•	Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 

vyměňte jehlu.
•	Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční 

techniky. Uvědomíme-li si, že každý odborník bude používat svoji 
upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku se doporučuje 
provádět implementaci v souladu s injekční technikou doporučenou 
výrobcem.

•	V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.

•	Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ
•	Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 

fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
•	Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 

kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.

•	Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.

POKYNY PRO PACIENTKU PO PROVEDENÍ ZÁKROKU
•	Do 24 hodin po ošetření nevystavujte ošetřenou oblast žádnému 

tlaku ani na ni neaplikujte kosmetické přípravky.
•	Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 

dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit 
tyto procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o 
umístění implantátu.

•	Nedoporučujeme provádět kosmetické zákroky (ablativní laser, 
peeling atd.) v ošetřované oblasti po dobu 3 týdnů od implantace. 

•	Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

VAROVÁNÍ
•	Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 

prostředek řádně skladován.
•	Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu 

(jak je popsáno v části Popis a složení u IFU přípravku).
•	Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 

prostředek musí být zlikvidován.
•	Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
•	Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických 

oblastech.
•	Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
•	Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 

amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
•	Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
•	Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku 

může vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví 
pacienta.

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
•	zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém, opuchnutí atd.) případně 

spojené se svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
•	ekchymózu/hematomy/podlitina;
•	skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku;
•	intolerance;
•	přecitlivělost ošetřované oblasti; indurbace;
•	infekci;
•	špatný efekt výplně;
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	znecitlivění;
•	bulky;
•	nekrózu;
•	papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
•	alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku;
•	dočasné nebo trvalé poškození zraku nebo slepota.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Intense; Každá závažná událost, která se vyskytne 
v souvislosti s prostředkem, musí být nahlášena výrobci a 
příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo 
pacient usazen.

SKLADOVÁNÍ
•	Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slunečnímu světlu.
•	Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým používáním 
lékařského prostředku NEAUVIA Intense nebo jeho používáním jiným 
způsobem, než je popsáno v této příbalové informaci. Kvalifikovaný 
lékař je odpovědný za ověření vhodnosti výrobku pro určené použití a 
v tomto ohledu přebírá veškerou odpovědnost a rizika.

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, injekční stříkačky a jehly 
používejte a likvidujte podle postupů zdravotnického zařízení a podle 
příslušných předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HIDROGEL DE ACID HIALURONIC

DESCRIERE
NEAUVIA Intense este un hidrogel cu acid hialuronic reticulat 
îmbogățit cu glicină și L-Prolină într-o soluție tampon cu fosfat. 
Dispozitivul medical este un hidrogel steril, apirogen, injectabil. 
NEAUVIA Intense are în componență hialuronat de sodiu de origine 
neanimală cu puritate foarte ridicată, obținut prin fermentație 
bacteriană, un proces care nu are efecte patogenice asupra omului. 
Hidrogelul este gelatinos, transparent şi incolor. Dispozitivul este 
furnizat sub formă de seringi de unică folosinţă de 1,0 ml preumplute, 
cu conexiune de tip luer-lock. Ambalajul conţine dispozitivul, 
instrucţiuni de utilizare, ac, etichetele de identificare a produsului și 
card de implant. 

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................28 mg 
Soluție tampon cu fosfat îmbogățită* ............qs ad 1 ml
*cu glicină și L-Prolină.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Intense este un dispozitiv medical injectabil recomandat 
pentru corectarea temporară a semnelor atrofiei senile primare a 
țesuturilor moi de la nivelul feței.
NEAUVIA Intense este destinat adulților (peste 26 de ani), femeilor 
(care nu sunt însărcinate sau care nu alăptează) și bărbaților cu deficite 
de tipul atrofiei senile primare a țesuturilor moi de la nivelul feței.

INDICAŢII
NEAUVIA Intense este un hidrogel cu acid hialuronic liniar 
biodegradabil care este resorbit în timp, destinat injectării subcutanate 
și/sau deasupra periostului pentru a restabili volumul pierdut al 
țesuturilor moi.
Atunci când este injectat subcutanat și/sau deasupra periostului, 
NEAUVIA Intense adaugă volum temporar țesuturilor moi subțiate de 
la nivelul feței. Studiile pre-clinice și clinice au demonstrat că durata 
medie de degradare a NEAUVIA Intense este de 6 luni.
Creșterea volumetrică a locului tratat prin injectare este întotdeauna 
direct proporțională cu cantitatea de produs NEAUVIA Intense 
injectată.

CONTRAINDICAŢII
•	Pacienții cu atrofie secundară infecțioasă, traumatică, virală și 

iatrogenă.
•	Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 

apropierea zonei tratate.
•	Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
•	Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de tratat.
•	Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
•	Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
•	Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
•	Afecţiuni autoimune active ale pielii.
•	Varice în zona implantului.
•	Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	Nu injectaţi produsul copiilor sau pacientii sub 26 ani.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 

temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
•	Nu injectaţi în zona periorbitală (pleoape, zona suboculară, ridurile 

din jurul ochilor) sau regiunea glabelară.
•	Nu injectaţi în vasele sanguine.
•	Nu supra-corectaţi.
•	Nu se injectează simultan sau înainte/după procedurile de ablație cu 

laser, peeling chimic profund sau dermabraziune.
•	Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

DOZAJ ŞI INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
INDICAȚII DE UTILIZARE: produsul trebuie utilizat respectând 
tehnicile aseptice și practica standard în conformitate cu legislația 
locală. Produsul este destinat utilizării numai de către specialiști 
în conformitate cu legislația locală, instruiți în tehnicile de 
injectare adecvate pentru tratamente pe bază de acid hialuronic.
Doza necesară pentru tratament este definită de specialist în funcție de 
gravitatea aspectelor clinice tratate. Este posibil să fie necesare ședințe 
regulate și retușuri. Se recomandă sa nu se depășească 2 ședințe pe 
an, la intervale de 6 luni, cu o doză zilnică maximă de 4 ml pentru un 
pacient de 60 kg.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE
•	Dimensiunea recomandată a canulei: 22 G.
•	Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 

actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.).

•	Notați REF (codul produsului) și UDI, inclusiv numărul lotului 
produsului utilizat în dosarul medical al pacientului, pentru a asigura 
trasabilitate acestuia.

•	Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.

•	Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

ANESTEZIA: pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic.
-Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 

se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).

-La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE
•	Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 

dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
•	Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
•	Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
•	Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 

produs.
•	Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
•	Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare. Cu 

toate că fiecare profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa preferată, 
la utilizarea produsului se recomandă să se efectueze implantul în 
conformitate cu tehnica de injectare recomandată de fabricant.

•	Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă 
mână.

•	La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o mai 
bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI
•	Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 

pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice 
implant cu filler).

•	Se poate aplica gheaţă pe zona tratată, deşi nu în contact direct cu 
pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.

•	Echimozele/hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.

SFATURI POST-TRATAMENT PENTRU PACIENT
•	În primele 24 de ore după tratament, nu perturbați și nu aplicați 

produse cosmetice în zona implantului.
•	Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 

săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie  
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil 
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.

•	Tratamentele de înfrumusețare (ablație cu laser, peeling etc.) în zona 
tratată trebuie evitate timp de 3 săptămâni după implantare. 

•	Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
•	Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 

(așa cum este descris în secțiunea „Descriere și compoziție” a 
instrucțiunilor de utilizare a acestui produs).

•	Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 
Resturile de produs trebuie aruncate.

•	Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
•	Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 

anatomice.
•	Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe.
•	Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
•	Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 

poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe 
grave pentru sănătatea pacientului.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
•	reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme, umflătură etc.), posibil 

legate de mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
•	echimoze/hematoame/vânătaie;
•	pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei;
•	reacţii de intoleranţă;
•	hipersensibilitatea zonei tratate; indurație;
•	infecţie;
•	efect nesatisfăcător sau slab al produsului;
•	granulom;
•	deplasarea materialului;
•	amorţeală;
•	cocoloaşe;
•	necroză;
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	tulburarea temporară sau permanentă a vederii sau orbirea.
•	reacţie alergică la unul sau mai mulţi ingredienţi ai produsului.
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie. 

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA 
Intense; în plus, orice incident grav care a avut loc în legătură 
cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și autorității 
competente din statul membru în care este stabilit utilizatorul 
și/sau pacientul.

DEPOZITARE
•	A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C.
•	A nu se expune la lumina solară.
•	A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte sau 
anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Intense sau utilizării 
acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Specialistul este responsabil să verifice dacă produsul este adecvat 
pentru utilizarea prevăzută și își asumă, în acest sens, toate riscurile 
și responsabilitățile conexe.

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile 
și acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu 
reglementările aplicabile.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici. 
SSCP este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele 
medicale (Eudamed), legată de Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

NEAUVIA INTENSE
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Intense — это гидрогель на основе сшитой гиалуроновой 
кислоты, обогащенный глицином и L-пролином в фосфатный буферный 
раствор. Данный медицинский препарат представляет собой стерильный 
апирогенный инъекционный гидрогель. NEAUVIA Intense состоит из 
высокоочищенного гиалуроната натрия неживотного происхождения, 
полученного в результате бактериальной ферментации, который 
непатогенен для человека. Гидрогель представляет собой желеобразное, 
прозрачное и бесцветное вещество. Устройство поставляется в 
предварительно заполненных одноразовых шприцах объемом 1,0 мл 
с винтовым соединителем типа Люэр-Локс. В пакет входит устройство, 
инструкции по использованию, игла, ярлык для идентификации продукта 
и паспорт импланта.

СОСТАВ
Гиалуронат натрия .........................................28 мг 
Обогащенный* фосфатный буферный раствор ............кол-во, достаточное 
для приготовления 1 мл
* с глицином и L-пролином.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
NEAUVIA Intense— это инъекционное медицинское средство, 
предназначенное для временной коррекции признаков первичной 
старческой атрофии мягких тканей лица. 
NEAUVIA Intense предназначается для взрослых (старше 26 лет) 
женщин (не беременных и не кормящих грудью) и мужчин с первичным 
старческим атрофическим дефицитом мягких тканей лица.

УКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense — это подверженный биологическому разложению 
линейный гидрогель гиалуроновой кислоты, рассасывающийся с 
течением времени, предназначенный для введения в подкожный слой 
и (или) надкостницу для восстановления утраченного объема мягких 
тканей.
NEAUVIA Intense при введении в подкожный слой и (или) 
надкостницу временно придает объем истонченным мягким тканям 
лица. Доклинические и клинические исследования показали, что 
среднее время разложения NEAUVIA Intense составляет 6 месяцев. 
Объемное увеличение обработанного места инъекции всегда прямо 
пропорционально количеству введенного препарата NEAUVIA Intense.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенты с вторичной инфекционной, травматической, вирусной и 

ятрогенной атрофией.
•	Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 

лечения или непосредственной от нее близости.
•	Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
•	Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в области 

лечения.
•	Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 

кислоте.
•	Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
•	Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
•	Кожа страдает в ходе активной фазы аутоиммунных заболеваний.
•	Варикозное расширение вен в области импланта.
•	Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или кормящим 

грудью женщинам.
•	Инъекции запрещены к применению для детей и пациентов в возрасте 

до 26 лет.
•	Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
•	Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 

постоянные наполнители.
•	Не вводите в окологлазничную область (веки, область под глазами, 

уголки глаз) и межбровье.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускайте избыточной коррекции.
•	Не вводить одновременно или последовательно с лазерной абляцией, 

глубоким химическим пилингом или дермабразией.
•	Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые органы.

ДОЗИРОВКА И ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ: продукт 
предназначен для использования с соблюдением асептической техники 
и стандартной практики в соответствии с местным законодательством. 
Препарат предназначен для использования только врачами, 
обученными соответствующим техникам инъекций филлеров 
на основе гиалуроновой кислоты, в соответствии с местным 
законодательством.
Врач определяет необходимую дозу в зависимости от тяжести 
клинических признаков, требующих лечения. Могут потребоваться 
регулярные сеансы и действия по коррекции. Рекомендуется не делать 
больше двух процедур в год с интервалом 6 месяцев, максимальная 
суточная доза составляет 4 мл для пациента весом 60 кг.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	Рекомендуемый размер канюля: 22 G.
•	Произведите сбор данных из истории болезни пациента (текущие 

инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические процедуры, аллергии 
и т.д.).

•	Запишите REF-номер (код продукта) и UDI (уникальный 
идентифицирующий код медицинского изделия), включая номер 
партии, используемого продукта в медицинской карте пациента, чтобы 
обеспечить прослеживаемость.

•	Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и возможных 
побочных реакциях продукта.

•	Получите согласие пациента, заверенное его подписью.

АНЕСТЕЗИЯ: для уменьшения вероятности аллергической реакции в 
продукте не содержится каких-либо анестетиков.
-Оцените целесообразность использования местной анестезии. 

Целесообразно использовать блокадную анестезию (тромбоцитарный 
способ).

-Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.

ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ
•	Перед инъекцией продукта тщательно продезинфицируйте область 

лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
•	Отвинтите защитный колпачок шприца.
•	Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
•	Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из продукта.
•	При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените иглу.
•	Медленно введите продукт скользящим ретроградным способом. 

Несмотря на то, что каждый профессионал прибегает к своей методике 
имплантации подобных продуктов, настоятельно просим выполнять 
наши рекомендации.

•	Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.

•	В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, осторожно 
помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ
•	Для уменьшения отечности, являющейся ответной реакцией оргазма 

на имплант, пациенту можно ввести противовоспалительный препарат.
•	Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 

обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.

•	Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью соответствующих 
кремов или гелей.

КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА ПОСЛЕ ПРОЦЕДУРЫ
•	В течение 24 часов после процедуры не подвергайте участок введения 

имплантата нагрузкам и не нносите на него косметику.
•	Следует избегать хирургического или стоматологического лечения 

в течение двух недель с момента введения инъекции. Если пациент 
должен пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА сообщать врачу о 
месте установки импланта.

•	В течение 3 недель после имплантации следует избегать косметических 
процедур (абляционный лазер, пилинг и т. д.) на обработанном участке. 

•	Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для загара) в 
течение двух недель с момента лечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не используйте продукт после истечения срока годности.
•	Не используйте устройство при нарушении упаковки или требований к 

хранению.
•	Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (как описано 

в разделе «Описание и состав» Руководства по применению продукта).
•	После вскрытия упаковки продукт следует немедленно использовать. 

Остатки продукта необходимо утилизировать.
•	Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
•	Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных анатомических 

областей.
•	Не смешивайте продукт с другими веществами.
•	Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного аммония, 

например, хлоридом бензалкония.
•	Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
•	Продукт предназначен для одноразового использования; его повторное 

использование может привести к нарушению стерильности и серьезным 
последствиям для здоровья пациента.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть сразу 
же или через некоторое время после лечения. Некоторые побочные 
эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты описаны в литературе. 
К ним относятся в частности:
•	воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема, Припухлость и 

т.д.), возможно, обусловлены зудом или болью, или болевым синдромом 
при надавливании или того и другого;

•	кровоподтеки/гематомы/cиняки;
•	окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
•	непереносимость;
•	гиперчувствительность области лечения; затвердение;
•	инфицирование;
•	плохой эффект заполнения;
•	гранулема;
•	смещение материала;
•	онемение;
•	уплотнения;
•	некроз;
•	папулы и узлы в зоне инъекции;
•	аллергическая реакция на один или несколько ингредиентов продукта;
•	временное или постоянное ухудшение зрения или слепота. 
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых других) 
побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней после операции. 
Имплант должен быть проверен и обработан соответствующим образом.

Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении импланта 
напрямую зависит от своевременности вмешательства специалиста.

Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору о 
побочных эффектах, возникших в результате лечения NEAUVIA 
Intense; кроме того, о любом серьезном инциденте, произошедшем 
в связи с изделием, необходимо сообщить изготовителю и в 
компетентный орган государства-члена ЕС, в котором находится 
пользователь и (или) пациент.

ХРАНЕНИЕ
•	Храните при температуре от 4° C до 27° C.
•	Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
•	Не замораживайте и не нагревайте.

Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Intense или использованием его не 
по назначению. Врач-специалист несет ответственность за проверку 
пригодности препарата в целях его использования по назначению и, 
таким образом, принимает на себя все риски и ответственность в этом 
отношении.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологических рисков обращение со шприцами и иглами, а 
также их утилизация должны проводиться в соответствии с процедурами, 
установленными медицинским учреждением и соответствующими 
стандартами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности (SSCP) 
доступно в Европейской базе данных по медицинским изделиям 
(Eudamed), связанной с базовым уникальным идентифиционным кодом 
медицинского изделия UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
HYALURONSYRE HYDROGEL

BESKRIVELSE
NEAUVIA Intense er en tværbunden hyaluronsyrehydrogel beriget 
med glycin og L-prolin i fosfatbufferopløsning. Det medicinske udstyr 
er en steril, ikke-pyrogen, injicerbar hydrogel. NEAUVIA Intense består 
af yderst rent natriumhyaluronat af ikke-animalsk oprindelse, afledt 
af bakteriel fermentering, som ikke er sygdomsfremkaldende for men-
nesker. Hydrogelen er gelatinøs, gennemsigtig og farveløs. Enheden 
leveres i fyldte 1,0 ml engangssprøjter med en luer-lock forbindelse. 
Pakken indeholder enheden, brugsanvisning, nål og produktidentifika-
tionsetiketter og implantatkort.

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................28 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin og L-prolin.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Intense er et injicerbart medicinsk udstyr, der er beregnet 
til midlertidig udbedring af tegn på primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.
NEAUVIA Intense er beregnet til voksne (over 26 år), kvinder (ikke gra-
vide eller ammende) og mænd med primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.

INDIKATIONER
NEAUVIA Intense er en bionedbrydelig lineær hyaluronsyrehydro-
gel, der nedbrydes med tiden, og som er beregnet til at blive injiceret 
i subcutis og/eller over periost for at genoprette tabt volumen i det 
bløde væv.
Når NEAUVIA Intense injiceres i subcutis og/eller over periostet, til-
fører den midlertidigt volumen til tyndt blødt væv i ansigtet. Præklini-
ske og kliniske undersøgelser har vist, at den gennemsnitlige nedbryd-
ningstid af NEAUVIA Intense er 6 måneder.
Den volumenmæssige forøgelse af det behandlede injektionssted er 
altid direkte proportional med den injicerede mængde af NEAUVIA 
Intense-produktet.

KONTRAINDIKATIONER
•	Patienter med sekundær infektiøs, traumatisk, viral og iatrogen atrofi.
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 26 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i det periorbitale område (øjenlåg, området under 

eller ved siden af øjnene) og det glabelare område.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig eller i sekventielt forløb med ablative 

laserkilder, dybe kemiske peelinger eller dermabrasion.
•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 

kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORANSTALTNINGER TIL ANVENDELSE: produktet er beregnet til 
at blive anvendt under overholdelse af aseptisk teknik og standard-
praksis i overensstemmelse med lokal lovgivning. Produktet er kun 
beregnet til at blive anvendt af læger i overensstemmelse med 
den lokale lovgivning, der er uddannet i de relevante injektion-
steknikker på hyaluronsyrebaserede fyldstoffer.
Alt afhængigt af sværhedsgraden af det klinisk behandlede tegn er det 
lægen,der definerer den nødvendige dosis påkrævet til behandling. Re-
gelmæssige behandlinger og genopfriskninger kan være nødvendige. 
Det foreslås, at man ikke overskrider 2 behandlinger om året med 6 
måneders mellemrum med en maksimal daglig dosis på 4 ml for en 
patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING
•	Anbefalet kanylestørrelse: 22 G.
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv.).

•	Noter REF (produktkode) og UDI, herunder batchnummer, for det 
anvendte produkt i patientens patientjournal for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

•	Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I dette 

tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik (tron-
cular teknik).

-Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er hen-
sigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING
•	Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik. 

Selv om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er det 
tilrådeligt at udføre implantation i overensstemmelse med 
injektionsteknik anbefalet af producenten, når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING
•	Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som 
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.

RÅDGIVNING TIL PATIENTEN EFTER TRÆNINGEN
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke belaste eller 

anvende kosmetik på implantatområdet.
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	Skønhedsbehandlinger (ablativ laser, peeling osv.) i det behandlede 
område skal undgås i 3 uger efter implantationen. 

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i afsnittet Beskrivelse og sammensætning af 
produktets IFU).

•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 
resterende produkt skal bortskaffes.

•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 
patienter.

•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 
områder.

•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE BIVIRK-
NINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse om-
fatter, men er ikke begrænset til:
•	inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, hævelse osv.) evt. 

med kløe eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer/blå mærker;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område; induration;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	granulomer;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	nekrose;
•	bylder og knuder i det injicerede område.
•	allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet;
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, af-
hænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres 
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med 
NEAUVIA Intense; desuden skal enhver alvorlig hændelse, der 
er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes til fabrikanten 
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren 
og/ eller patienten er etableret.

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Intense eller af dets brug på anden måde 
end beskrevet i denne indlægsseddel. Den kvalificerede læge er ans-
varlig for at bekræftet produktets egnethed til den påtænkte anven-
delse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres og 
bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens proce-
durer og de relevante forordninger.
Produktet må kun bruges af læger. 
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk ud-
styr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA INTENSE
حمض الهيالورونيك هيدروجيل

الوصف
NEAUVIA Intense عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك المتشابك المخصب 

بالجليسين وإل-برولين في محلول عازل الفوسفات . الجهاز الطبي عبارة عن هيدروجيل 
معقم وغير مولد للحرارة وقابل للحقن. يتكون NEAUVIA Intense من هيالورونات 

الصوديوم عالي النقاء من أصل غير حيواني، المشتق من التخمير البكتيري، وهو غير مُمْرضِ 
للإنسان. الهيدروجيل هلامي وشفاف وعديم اللون. يتم توفير الجهاز في محاقن مملوءة 

مسبقًا سعة 1.0 مل يمكن التخلص منها مع وصلة قفل اللوير. تحتوي العبوة على الجهاز 
ونشرات التعليمات والإبرة وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع.

المكونات
هيالورونات الصوديوم ………………………………… .. 28 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب * .................. 1 مل
* مع الجلايسين وإل-برولين.

الاستخدام المقصود
NEAUVIA Intense هو عبارة عن جهاز طبي قابل للحقن مخصّص للتصحيح المؤقت 

لأعراض ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للشيخوخة في الوجه.
NEAUVIA Intense مخصص للبالغين )فوق 26 عامًا( والنساء )غير الحوامل أو 

المرضعات( والرجال الذين يعانون من ضعف ضمور الأنسجة الرخوة الأولية في الوجه.

دواعي الإستعمال 
NEAUVIA Intense هو عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك القابل للتحلل 

الحيوي والقابل للامتصاص، والمخصص للحقن في الأدمة الفرعية و / أو السمحاق لاستعادة 
الحجم لرغوة الأنسجة.

NEAUVIA Intense، عند حقنه في منطقة تحت الجلد و / أو السمحاق، فإنه يضيف 
حجمً مؤقتاً للأنسجة الرقيقة للوجه

قبل السريرية والسريرية أن متوسط وقت تدهور NEAUVIA Intense هو 6 أشهر.
دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج 

NEAUVIA Intense المحقون.

موانع الاستعمال
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب 
من منطقة العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد 

علاجها.
• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.

• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.
• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.

• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.
• دوالي في منطقة الزرع.

• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.
• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 26 سنة.

• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.
• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 

• لا تحقن في المنطقة المحيطة بالحجاج )الجفون، منطقة تحت العين، قدم الغراب( 
والمنطقة القطبية. 

•لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير 
الكيميائي العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم 

والممارسات القياسية في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام 
فقط من قبل الأطباء وفقًا للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد 

الحشو المعتمدة على حمض الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة الأعراض المعالجة سريرياً، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل 

الطبيب. قد تكون الجلسات العادية واللمسات ضرورية. ينُصح بعدم تجاوز جلستين في 
السنة بفاصل زمني 6 أشهر مع جرعة يومية قصوى 4 مل لمريض وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
.G 22 :حجم القُنيّة الطبية الموصى به •

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج 
الأسنان المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج 
المستخدم في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على 
العلاج.

•الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.
تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح 

باستخدام تقنية إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى الذين يعانون من الحساسية المعروفة، قم بتقييم ما إذا كان من المناسب 

استخدام التخدير.

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر 

يودوبوفيدون أو الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من 
ذلك.

• احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي العكسي. بينما ندرك أن كل محترف 
سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية الحقن 

الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.
• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.

• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية 

لأي غرسة حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل 

مباشر، لتقليل التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.  

نصيحة ما بعد العلاج للمريض
• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على 

منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم 

الحقن. إذا كان يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ 
الطبيب المعني بموقع الغرسة. 

• يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة 
لمدة 3 أسابيع بعد الزرع. 

• تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة 
أسبوعين بعد الزرع.

تحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف 

والتكوين في وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة 

على صحة المريض.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي 
يمكن أن تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات 
عن ردود فعل سلبية بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:

• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي، انتفاخ، إلخ( من المحتمل أن تكون 
مرتبطة بالحكة أو الألم الناتج عن الضغط أو كليهما. 

• كدمات / ورم دموي / كدمات.
• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.

• ردود فعل شديدة؛
• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة؛ تيبس

•عدوى؛
• تأثير حشو ضعيف.

• ورم حبيبي.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام
•تنخر؛

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات؛

• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 

أيام. يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج 
باستخدام NEAUVIA Intense؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي حادث خطير 
يحدث فيما يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو التي 

يوجد فيها المستخدم و / أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن.

لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة 
 NEAUVIA الناجمة عن الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز

Intense الطبي أو عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في هذه النشرة. 
الطبيب المؤهل مسؤول عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، وبالتالي 

يتحمل جميع المسؤوليات والمخاطر في هذا الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا 

لإجراءات المنشأة الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ 
)805373608MPH0D31JF(: الأساسي UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NEAUVIA INTENSE
히알루론산 하이드로겔히알루론산 하이드로겔

내용내용
뉴비아 인텐스 (NEAUVIA Intense)는 인산염 완충용액에 글리신과 L-
프롤린이 풍부한 교차결합 히알루론산 하이드로젤입니다.이 의료 장
치는 살균된 비 발열성 주사 가능한 하이드로겔입니다. 뉴비아 인텐스 
(NEAUVIA Intense)는 사람에게 비병원성인 세균성 발효물에서 파생된 
비동물성 기원을 가진, 고도로 정제된 히알루론산 나트륨으로 구성되어 있
습니다. 하이드로겔은 투명, 무색으로서 젤라틴 특성을 가지고 있습니다. 
이 장치는 루어 잠금 연결장치가 있는, 사전 충전된 1.0ml 일회용 주사기
로 제공됩니다. 패키지에는 장치, 안내지, 바늘, 제품 식별 라벨, 임플란트 
카드 등이 들어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..28 mg 
농축* 인산염 완충 용액 …………원하는 만큼 충분히 1 mL
* 글리신 및 L- 프롤린 포함.

용도용도
뉴비아 인텐스 (NEAUVIA Intense)는 안면 원발성 연조직의 노인성 위축 
증상을 일시적으로 교정하는 적응증을 가진 주사 가능 의료 장치입니다.
뉴비아 인텐스 (NEAUVIA Intense)는 성인 (26세 이상), 여성 (임신 또는 
모유 수유를 하지 않는), 그리고 안면 원발성 연조직에 노인성 위축 결핍
이 있는 남성을 대상으로 합니다.

적응증적응증 
뉴비아 인텐스 (NEAUVIA Intense)는 시간이 지남에 따라 재흡수되는 생
분해성 선형 히알루론산 하이드로겔로서, 피하조직 및/또는 골막 위 주입
을 통해 연조직의 손실된 볼륨을 회복하기 위한 것입니다.
뉴비아 인텐스 (NEAUVIA Intense)는 피하조직 및/또는 골막 위 주입을 
하여 얼굴의 얇아진 연조직에 일시적으로 볼륨을 더해줍니다. 전임상 연
구 및 임상 연구에 따라 뉴비아 인텐스 (NEAUVIA Intense)의 평균 분해 
시간은 6개월임을 입증하였습니다.
치료를 받은 주사 부위의 볼륨 증가는 주입된 뉴비아 인텐스 (NEAUVIA 
Intense)제품의 양에 비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 26세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	안와 주위(눈꺼풀, 눈 밑, 눈가의 잔주름) 및 미간 부위에는 주사놓지 마
십시오. 

•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 증상의 중증도에 따라 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니
다. 정기적인 진찰과 손질 작업이 필요할 수 있습니다. 6개월의 간격으
로 연간 2회를 넘지 않는 것이 좋으며, 60kg 환자의 경우 최대 일일 용
량은 4ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 캐뉼라 크기: 22 G.
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.

마취: 마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.
•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차치료 절차
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행 슬라이딩 주사 기법을 사용하여 제품을 천천히 주사놓습니다. 우리
는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알고 있지만, 제품을 
사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따라 수행되어야 합니
다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.

환자에게 드리는 치료 후 조언환자에게 드리는 치료 후 조언
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 부기 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두
가지 모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종, 멍.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증, 경결.
•	감염
•	 불량한 충전 효과.
• 육아종.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	괴사.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해
야 합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스(NEAUVIA Intense)제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 인텐스(NEAUVIA Intense)
를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대해 통지해야 합를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대해 통지해야 합
니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 사용자 또는 환니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 사용자 또는 환
자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신고해야 합니다.자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신고해야 합니다.

보관보관
•	4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 인텐스(NEAUVIA Intense) 의료 장치의 잘못된 사용 
또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 이외의 방식으로 사용
하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 대한 모든 책임을 부
인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제품의 적합성을 확인
할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험을 부담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI(805373608MPH0D31JF)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.

NEAUVIA INTENSE
ヒアルロン酸ハイドロゲルヒアルロン酸ハイドロゲル

説明説明
NEAUVIA Intenseは、リン酸緩衝液に、グリシンとL-プロリンを強化した架
橋ヒアルロン酸ハイドロゲルです。医療機器は、無菌で非発熱性の注射用ハ
イドロゲルです。NEAUVIA Intense は、ヒトに対して非病原性である、細菌
発酵に由来する非動物由来の高度に精製されたヒアルロン酸ナトリウムで構
成されています。ハイドロゲルはゼラチン状で、透明で無色透明です。デバイス
は、ルアーロック接続付きの事前充填済み1.0 ml使い捨てシリンジで供給さ
れます。パッケージには、デバイス、取扱説明書、針、製品識別ラベル、およびイ
ンプラントカードが含まれています。

組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム........................28 mg 
濃縮*リン酸緩衝液...............1mL入り
* グリシン、L-プロリンを含む。

使用目的使用目的
NEAUVIA Intense は、顔面の原発性軟部組織老人性萎縮症の症状の一
時的な矯正を目的とした注射可能な医療機器です。
NEAUVIA Intense は、成人 (26 歳以上)、女性 (妊娠中または授乳中で
はない)、および顔面の原発性軟部組織老人性萎縮欠損症の男性を対象と
しています。

適応症 適応症 
NEAUVIA Intense は、経時的に再吸収される生分解性の直鎖状ヒアルロ
ン酸ハイドロゲルであり、軟部組織の失われた体積を回復するために皮下お
よび/または骨膜に注入することを目的としています。
NEAUVIA Intense を真皮下および/または骨膜上に注入すると、顔の薄く
なった軟部組織に一時的にボリュームを追加します。前臨床試験および臨床
試験では、NEAUVIA Intense の平均分解時間は 6 か月であることが示
されました。
治療された注射部位の体積増加は、注射された NEAUVIA Intense 製品
の量に常に正比例します。

禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮
膚炎など）。

•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	26歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品
を注射しないでください。 

•	眼窩周囲（まぶた、目元、目尻のしわ）および眉間の部位には注射しないで
ください。 

•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注
射しないでください。

•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行
に従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒ
アルロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが
使用することを意図しています。
臨床的に治療される症状の重症度に応じて、治療に必要な必要用量は医
師によって定義されます。定期的なセッションと修正が必要な場合がありま
す。60 kg の患者の場合、1 日あたりの最大投与量は 4 ml で、6 か月間隔で 
1 年に 2 セッションを超えないようにすることをお勧めします。

治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ：22 G.
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中
の歯科治療、外科的処置、アレルギーなど）。

•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含
む UDI を書き留めます。

•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。

麻酔：麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含ま
れていません。 　
•	局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロック
法を使用することをお勧めします。

•	既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを評
価します。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療
部位を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してく
ださい。

•	逆行スライディング注入技術を使用して製品をゆっくり注入します。すべての
専門家が好みの技術を使用することを認識していますが、製品を使用する
場合は、メーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサー
ジします。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するため
に、抗炎症薬を投与することがあります。

•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないよう
に、治療部位に氷をあてます。

•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。

患者への治療後のアドバイス患者への治療後のアドバイス
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したり
しないでください。 

•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患
者がこれらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する
医師に知らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3
週間はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされ
ないようにしてください。

警告警告
•	使用期限後は製品を使用しないでください。 
•	パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない
場合は、製品を使用しないでください。 

•	製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでくださ
い（製品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 

•	パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は
廃棄する必要があります。 

•	異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•	異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•	製品を他の物質と混ぜないでください。
•	製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させない
でください。 

•	ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•	製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に
深刻な影響を与える可能性があります。

治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みます
が、それらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反
応 (発赤、浮腫、紅斑、腫れなど)。 

•	斑状出血/血腫/あざ
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症、硬化
•	感染
•	充填効果が低い
•	肉芽腫
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	壊死
•	注射部位の丘疹および結節
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告し
てください。施術は適切に検査し、治療する必要があります。

施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。

製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense による治療に関製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Intense による治療に関
連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デバイス連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デバイス
に関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/またはに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/または
患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。

保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。
製造者は、医療機器 NEAUVIA Intense の誤使用または異常な使用、ある
いはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引き起こさ
れた直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を負いませ
ん。有資格の医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証する責任が
あり、したがって、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。

廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規
制に従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッ
パのデータベースで参照いただけます。
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NEAUVIA STIMULATE
HYALURONIC ACID HYDROGEL

DESCRIPTION
NEAUVIA Stimulate is a crosslinked Hyaluronic Acid hydrogel enriched 
with Glycine, L-Proline and Calcium hydroxyapatite in phosphate buffer 
solution. The medical device is a sterile, non-pyrogenic, injectable hydrogel. 
NEAUVIA Stimulate consists of highly purified sodium hyaluronate of 
non-animal origin, derived from bacterial fermentation, which is non-
pathogenic for humans. The hydrogel is gelatinous, semi-transparent and 
whitish. The device is supplied in pre-filled 1.0 ml disposable syringes 
with a luer-lock connection. The package contains the device, instructions 
leaflets, needle, product identification labels and implant card.

COMPOSITION
Sodium hyaluronate …………………………………..26 mg 
Enriched* phosphate buffer solution …………qs ad 1 ml
* with Glycine, L-Proline and Calcium hydroxyapatite.

INTENDED USE
NEAUVIA Stimulate is an injectable medical device indicated for the 
temporary correction of the sign of primary soft tissue senile atrophy of 
the face.
NEAUVIA Stimulate is intended for adults (over 26 years old) women 
(not pregnant or breastfeeding) and men with primary senile atrophy soft 
tissues deficits of the face.

INDICATIONS 
NEAUVIA Stimulate is a biodegradable linear hyaluronic acid hydrogel 
resorbed over time, intended to be injected into the subdermis and/or over 
the periosteum to restore lost volume of the soft tissue.
NEAUVIA Stimulate when injected in the subdermis and/or over the 
periosteum, adds temporarily volume to thinned soft tissues of the face. 
Pre-clinical and clinical studies demonstrated that NEAUVIA Stimulate 
degradation average time is 6 months.
The volumetric increase of the treated injection site is always directly 
proportional to the quantity of injected NEAUVIA Stimulate product.

CONTRAINDICATIONS
•	Patients with secondary infectious, traumatic, viral and iatrogenic 

atrophy
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Active autoimmune disorders affecting the skin.
•	Varices in the area of the implant.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject in children or patients under 26 years of age.
•	Do not inject in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject in patients already treated with temporary or permanent 

fillers in the same area. 
•	Do not inject in the periorbital area (eyelids, under-eye area, crow’s feet) 

and glabellar region. 
•	Do not inject into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously or in sequentially advance with ablative 

laser sources, deep chemical peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal genitals.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE
PRECAUTIONS FOR USE: the product is intended to be used observing 
aseptic technique and standard practice in compliance with local 
legislation. The product is only intended to be used by physicians in 
accordance with local legislation, trained in the appropriate injection 
techniques on Hyaluronic acid based fillers.
Depending on the severity of the clinical treated sign, the necessary dose 
required for treatment is defined by the physician. Regular sessions and 
touch-ups may be necessary. It is suggested to not exceed 2 sessions per 
year, at 6 months intervals, with a maximum daily dose of 4 ml for a 60 
kg patient.

PREPARING FOR TREATMENT
•	Recommended cannula size: 22 G.
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, current 

medication, ongoing dental treatment, surgical procedures, allergies, 
etc.);

•	Note down the REF (code of product) and UDI, including batch number, 
of the product used in the patient’s medical records, in order to ensure 
traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and possible 
adverse reactions to the treatment .

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: in order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
-	Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this case, it 

is advisable to use the local nerve block technique (troncular technique).
-	In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate to use 

the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be treated 

with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Press the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; replace 

the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection technique. 

While realizing that every professional will use his or her preferred 
technique, when using the product it is advisable to perform the 
implantation in accordance with the injection technique recommended 
by the Manufacturer.

•	During injection, the product can be shaped by the physician using the 
contralateral hand.

•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient to reduce 

oedema (which is a physiological response to any filler implant).
•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact with 

the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated with an 
injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or gels.

POST-TREATMENT ADVICE TO THE PATIENT
•	During the 24 hours following the treatment, do not stress or apply 

cosmetics to the implant area. 
•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 

starting from the day of the injection. If the patient must undergo these 
procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician concerned of 
the location of the implant.. 

•	Beauty treatments (ablative laser, peeling, etc.) in the treated area are to 
be avoided for 3 weeks after the implantation. 

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks after implantation.

WARNINGS
•	Do not use the product after the expiry date. 
•	Do not use the product if the package is not intact or damaged or has not 

been stored correctly. 
•	Do not use the product if it does not appear to be in normal condition (as 

described in Description and Composition section of the product IFU). 
•	Once the package has been opened, the product must be used immediately. 

Leftover product must be disposed of. 
•	Do not inject product from the same syringe in different patients. 
•	Do not use the same needle for corrections in different anatomic districts. 
•	Do not mix the product with other substances. 
•	Do not allow the product to come into contact with quaternary ammonium 

salts such as benzalkonium chloride. 
•	Do not add any type of drug into the hydrogel. 
•	The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility and 

serious consequences for the patient’s health.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE 
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable effects 
associated with the use of the product, which can occur immediately 
or a certain period of time after the treatment. Some adverse reactions 
following the injection of hyaluronic acid have been reported in the 
literature. These include, but are not limited to:
•	inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, swelling, etc.) 

possibly associated to itching or pain to pressure or both; 
•	ecchymosis/haematomas/bruising;
•	staining or discolouration around the injected area;
•	intolerance reactions;
•	hypersensitivity of the treated area; induration;
•	infection;
•	poor filling effect;
•	granuloma;
•	displacement of the material;
•	numbness;
•	lumps;
•	necrosis;
•	papules and nodules in the injected area;
•	allergic reactions to one or more materials of the products;
•	temporary or permanent vision impairment or blindness;
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked and 
treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is strictly 
dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment with 
NEAUVIA Stimulate; moreover, any serious incident that has occurred 
in relation to the device shall be reported to the manufacturer and 
the Competent Authority of the Member State in which the user and/
or patient is established.

STORAGE
•	Store at a temperature between 4° C and 27° C.
•	Do not expose to sunlight.
•	Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or consequential 
damage caused by the incorrect use or abnormal use of the medical device 
NEAUVIA Stimulate or by its use in any way other than that described 
in this leaflet. The qualified physician is responsible for verifying the 
product’s suitability for the intended use, and thus takes all responsibilities 
and risks in this regard.

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant local 
regulations.
The product must be used solely by physicians.
The SSCP is available in the European database on medical devices 
(Eudamed), linked to the Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
IDROGEL DI ACIDO IALURONICO

DESCRIZIONE
NEAUVIA Stimulate è un idrogel a base di Acido Ialuronico reticolato 
arricchito con Glicina, L-Prolina e Idrossiapatite di calcio in soluzione 
tampone fosfato. Il dispositivo medico è un idrogel iniettabile, sterile 
e apirogeno. NEAUVIA Stimulate è costituito da ialuronato di sodio di 
origine non animale, altamente purificato, derivato da fermentazione 
batterica, non patogena per l’uomo. L’idrogel è gelatinoso, 
semitrasparente e biancastro. Il dispositivo è contenuto in siringhe 
preriempite monouso con attacco luer-lock della capacità di 1,0 ml. La 
confezione contiene il dispositivo, le istruzioni per l’uso, ago, etichette 
di identificazione del prodotto ed implant card.

COMPOSIZIONE
Ialuronato di sodio …………………………………..26 mg 
Soluzione tampone fosfato arricchita* ……qs a 1 ml
* con Glicina, L-Prolina e Idrossiapatite di calcio.

DESTINAZIONE D’USO
NEAUVIA Stimulate è un dispositivo medico iniettabile indicato per la 
correzione temporanea del segno di atrofia senile primaria del tessuto 
molle del viso.
NEAUVIA Stimulate è destinato agli adulti (oltre i 26 anni), alle donne 
(non in gravidanza o allattamento) e agli uomini con atrofia senile 
primaria e deficit dei tessuti molli del viso.

INDICAZIONI
NEAUVIA Stimulate è un idrogel di acido ialuronico lineare 
biodegradabile che si riassorbe nel tempo, destinato ad essere iniettato 
nel sotto-derma e/o sopra il periostio per ripristinare il volume perduto 
del tessuto molle.
NEAUVIA Stimulate quando iniettato nel sotto-derma e/o sopra 
il periostio, aggiunge temporaneamente volume ai tessuti molli 
assottigliati del viso. Studi preclinici e clinici hanno dimostrato che il 
tempo medio di degradazione di NEAUVIA Stimulate è di 6 mesi.
L'aumento volumetrico del sito di iniezione trattato è sempre 
direttamente proporzionale alla quantità di prodotto NEAUVIA 
Stimulate iniettato.

CONTROINDICAZIONI
•	Pazienti con atrofia secondaria infettiva, traumatica, virale e 

iatrogena.
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Malattie autoimmuni attive della pelle.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o pazienti sotto i 26 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di 

gallina) e nella glabella.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare contemporaneamente al trattamento laser o in 

sequenza avanzata con sorgenti laser ablative, peeling chimici 
profondi o dermoabrasione.

•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 
interni.

DOSAGGIO E ISTRUZIONI PER L'USO 
PRECAUZIONI PER L'USO: il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
osservando la tecnica asettica e la pratica standard in conformità con 
la legislazione locale. Il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
soltanto da parte di medici secondo la legislazione locale, formati 
secondo le appropriate tecniche di iniezione di filler a base di 
acido ialuronico. A seconda della gravità del segno clinico trattato, la 
dose necessaria richiesta per il trattamento viene definita dal medico. 
Sedute e ritocchi regolari potrebbero rendersi necessari. Si suggerisce 
di non superare le 2 sedute all'anno, ad intervalli di 6 mesi, con una 
dose massima giornaliera di 4 ml per un paziente di 60 kg.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
• Dimensione della cannula raccomandata: 22 G.
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare nella cartella clinica del paziente, il REF (codice del 
prodotto), l'UDI, incluso il numero di lotto, del prodotto utilizzato al 
fine di garantire la tracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

• Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
-	In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona
	 da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
•	Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado. Pur considerando che ogni professionista utilizza la 
tecnica a sé più congeniale, quando si adopera il prodotto si consiglia 
di eseguire l’impianto in conformità alla tecnica di iniezione 
consigliata dal Fabbricante.

•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con	
la mano controlaterale.

•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

•	L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO AL PAZIENTE
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non stressare o applicare 

cosmetici sulla zona dell'impianto.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	I trattamenti estetici (laser ablativo, peeling, ecc.) nell'area trattata 
devono essere evitati per 3 settimane dopo l'impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

	
AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta
	 o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (come descritto nella sezione Descrizione e Composizione di 
queste Istruzioni per l’uso).

•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 
immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.

•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari 
pazienti.

•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, gonfiore 

ecc.) accompagnate eventualmente da prurito o dolore a pressione o 
entrambi;

•	ecchimosi/ematomi/lividi;
•	macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	reazioni di intolleranza;
•	ipersensibilità nella zona trattata; indurimento;
•	infezione;
•	debole effetto di riempimento;
•	granuloma;
•	dislocazione del materiale;
•	intorpidimento;
•	granuli;
•	necrosi;
•	papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	reazione allergica ad uno o più componenti del prodotto;
•	compromissione della vista temporanea o permanente o cecità.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Stimulate va comunicato al Fabbricante e/o Distributore 
del prodotto; inoltre qualsiasi incidente grave verificatosi 
in relazione a NEAUVIA Stimulate deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro in cui 
l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 

CONSERVAZIONE
• Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
• Non esporre all’azione dei raggi solari.
• Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Stimulate o dall’utilizzo in modo diverso da 
quello descritto in questo foglio illustrativo. Il medico competente è 
responsabile della verifica dell'idoneità del prodotto per l'uso previsto, 
assumendosi quindi ogni responsabilità e rischio al riguardo.

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe ed aghi nel 
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti locali.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.
L'SSCP è disponibile nella banca dati Europea relativa ai dispositivi medici
(Eudamed), collegata all'UDI-DI di base (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

stimulate

NEAUVIA STIMULATE
HYDROŻEL KWASU HIALURONOWEGO

OPIS
NEAUVIA Stimulate to usieciowany hydrożel kwasu hialuronowego 
wzbogacony o Glicynę, L-Prolinę i hydroksyapatyt wapnia w 
roztworze buforu fosforanowego. Wyrób medyczny jest sterylnym, 
niepirogennym, wstrzykiwanym hydrożelem. NEAUVIA Stimulate 
składa się z wysoko oczyszczonego hialuronianu sodu o pochodzeniu 
niezwierzęcym, pochodzącego z fermentacji bakterii, która jest 
niepatogenna dla ludzi. Hydrożel jest galaretowaty, półprzezroczysty 
i białawy. Urządzenie jest dostarczane w napełnionych fabrycznie 
strzykawkach jednorazowych o pojemności 1,0 ml ze złączem Luer-
Lock. Opakowanie zawiera urządzenie, ulotki instruktażowe, igłę, 
etykiety identyfikacyjne produktu oraz kartę implantu.

SKŁAD
Hialuronian sodu .........................................26 mg 
Wzbogacony* roztwór buforu fosforanowego ............qs ad 1 ml
* z Glicyną, L-Proliną i hydroksyapatytem wapnia.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
NEAUVIA Stimulate to wyrób medyczny w postaci iniekcji wskazany 
do tymczasowej korekty objawu pierwotnego zaniku starczego tkanek 
miękkich twarzy.
NEAUVIA Stimulate przeznaczony jest dla dorosłych (powyżej 26 roku 
życia) kobiet (niebędących w ciąży i niekarmiących piersią) i mężczyzn 
z deficytami tkanek miękkich twarzy w pierwotnym zaniku starczym.

WSKAZANIA
NEAUVIA Stimulate to biodegradowalny hydrożel liniowego kwasu 
hialuronowego ulegający wchłanianiu w czasie, przeznaczony do 
wstrzykiwania podskórnego i/lub nad okostną w celu przywrócenia 
utraconej objętości tkanek miękkich.
NEAUVIA Stimulate po wstrzyknięciu podskórnym i/lub nad okostną 
dodaje tymczasowo objętości ubytkom tkanek miękkich twarzy. 
Badania przedkliniczne i kliniczne wykazały, że średni czas degradacji 
NEAUVIA Stimulate wynosi 6 miesięcy.
Wzrost objętości leczonego miejsca wstrzyknięcia jest zawsze wprost 
proporcjonalny do ilości wstrzykniętego produktu NEAUVIA Stimulate.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Pacjenci z wtórnym zanikiem infekcyjnym, urazowym, wirusowym i 

jatrogennym.
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Aktywne zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i pacjentów poniżej 26 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych łapek) ani 

gładzizny.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Nie wstrzykiwać jednocześnie z zabiegami laserowymi lub kolejno 

z wyprzedzeniem z laserem ablacyjnym, głębokimi peelingami 
chemicznymi lub dermabrazją.

•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

DAWKOWANIE I INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: produkt jest 
przeznaczony do stosowania z zachowaniem techniki aseptycznej 
i standardowych praktyk zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt 
jest przeznaczony do stosowania wyłącznie przez lekarzy, 
zgodnie z lokalnymi przepisami, przeszkolony w zakresie 
odpowiednich technik wstrzykiwania wypełniaczy na bazie kwasu 
hialuronowego.
Niezbędna dawka wymagana do leczenia jest określana przez lekarza 
w zależności od nasilenia leczonego objawu klinicznego. Konieczne 
mogą być regularne sesje i uzupełnienia. Sugeruje się, aby nie 
przekraczać 2 sesji w roku, w odstępach 6 miesięcy, przy maksymalnej 
dawce dziennej 4 ml dla pacjenta o wadze 60 kg.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
•	Zalecana wielkość kaniuli: 22 G.
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych itp.).

•	Zapisać dane dotyczące REF (kod produktu) i UDI, w tym numer partii, 
użytego produktu w dokumentacji medycznej pacjenta, aby zapewnić 
identyfikowalność.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu.

• Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE: aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do 
wyrobu nie dodano żadnych środków znieczulających.
-	Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 

zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).

-	U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde. 

Wprawdzie ostateczny wybór techniki stosowanej podczas zabiegu 
należy do lekarza, jednak poniżej opisano technikę wykonywania 
wstrzyknięcia zalecaną przez producenta.

•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

PORADY DLA PACJENTA PO ZAKOŃCZENIU ZABIEGU
•	W ciągu 24 godzin po zabiegu nie naciskać skóry i nie nakładać 

kosmetyków na obszar implantu.
•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 

dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Przez 3 tygodnie po implantacji należy unikać zabiegów 
kosmetycznych (laser ablacyjny, peelingi itp.) w okolicy poddanej 
zabiegowi. 

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(zgodnie z opisem w części Opis i skład w instrukcji obsługi produktu).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych związanych z użyciem wyrobu, które mogą 
wystąpić bezpośrednio po zabiegu lub w pewnym odstępie czasu. 
Niektóre działania niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego 
zostały opisane w literaturze. Obejmują one, ale nie są ograniczone do: 
•	reakcji zapalnych (obrzęk, zaczerwienienie, rumień, opuchnięcie itp.), 

które mogą wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym; 
•	wybroczyn/krwiaków/siniaków; 
•	plam lub odbarwień w okolicy wstrzyknięcia; 
•	reakcji nietolerancji; 
•	nadwrażliwości leczonego obszaru; stwardnienia;
•	zakażenia; 
•	niezadowalającego efektu wypełnienia; 
•	ziarniniaka; 
•	przemieszczenia materiału;
•	drętwienia;
•	guzków; 
•	martwicy; 
•	grudeki guzków w miejscu wstrzyknięcia;
•	reakcji alergicznej na jeden lub więcej składników wyrobu; 
•	czasowego lub trwałego upośledzenie wzroku lub ślepoty. 
Należy natychmiast zgłosić lekarzowi każde zdarzenie niepożądane 
(wymienione powyżej lub inne), jeśli trwa ono dłużej niż 7 dni. Należy 
dokonać kontroli implantu i zastosować odpowiednie leczenie.

Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu 
o wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA 
Stimulate; ponadto każdy poważny incydent, który wystąpił 
w związku z wyrobem, należy zgłosić wytwórcy i właściwemu 
organowi państwa członkowskiego, w którym ma siedzibę 
użytkownik i/lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
•	Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
•	Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Stimulate lub nieprzestrzeganiem instrukcji zawartych 
w tej ulotce dołączonej do opakowania. Wykwalifikowany lekarz 
jest odpowiedzialny za sprawdzenie przydatności produktu do 
zamierzonego zastosowania, a tym samym bierze na siebie całą 
odpowiedzialność oraz ryzyko w tym zakresie.

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać 
oraz utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i 
odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
SSCP jest dostępny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych 
(Eudamed), połączonej z Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE

DESCRIPTION
NEAUVIA Stimulate est un hydrogel d'acide hyaluronique réticulé 
enrichi en glycine, L-Proline et hydroxyapatite de calcium dans une 
solution tampon de phosphate. Le dispositif médical est un hydrogel 
stérile, apyrogène et injectable. NEAUVIA Stimulate est composé de 
hyaluronate de sodium hautement purifié d'origine non animale, 
obtenu à partie d'une fermentation bactérienne, non pathogène pour 
l'homme. L'hydrogel est gélatineux, semi-transparent et blanchâtre. Le 
dispositif est fourni dans des seringues jetables préremplies de 1,0 ml 
comprenant un raccord Luer Lock. L'emballage contient le dispositif, 
les notices d'utilisation, l'aiguille, les étiquettes d'identification du 
produit et la carte d'implant.

COMPOSITION
Hyaluronate de sodium .........................................26 mg 
Solution tampon de phosphate enrichie* ............qs ad 1 ml
* avec Glycine, L-Proline et hydroxyapatite de calcium.

UTILISATION PRÉVUE
NEAUVIA Stimulate est un dispositif médical injectable indiqué pour 
la correction temporaire du signe de l'atrophie sénile primaire des 
tissus mous du visage.
NEAUVIA Stimulate est destiné aux femmes (ni enceintes ni 
allaitantes) et aux hommes adultes (de plus de 26 ans) présentant une 
atrophie sénile primaire des tissus mous du visage.

INDICATIONS
NEAUVIA Stimulate est un hydrogel d'acide hyaluronique linéaire 
biodégradable et résorbable dans le temps, destiné à être injecté en 
sous-dermique et/ou sur le périoste pour restaurer le volume perdu 
des tissus mous.
NEAUVIA Stimulate, lorsqu'il est injecté en sous-dermique et/ou sur le 
périoste, ajoute temporairement du volume aux tissus mous affinés du 
visage. Les études précliniques et cliniques ont démontré que la durée 
moyenne de dégradation de NEAUVIA Stimulate est de 6 mois.
L'augmentation volumétrique du site d'injection traité est toujours 
directement proportionnelle à la quantité de produit NEAUVIA 
Stimulate injecté.

CONTRE-INDICATIONS
•	Patients présentant une atrophie secondaire infectieuse, 

traumatique, virale et iatrogène.
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Maladies auto-immunes actives de la peau.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et patients dont l’âge est inférieur à 26 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupières, cernes, pattes 

d’oie) et la région glabellaire.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas injecter simultanément avec un traitement au laser ou en 

avance séquentielle avec des sources laser ablatives, des peelings 
chimiques profonds ou une dermabrasion.

•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 
génitaux internes.

DOSAGE ET INSTRUCTIONS D'UTILISATION
PRÉCAUTIONS D'UTILISATION: le produit est destiné à être utilisé 
en observant une technique aseptique et une pratique standard en 
conformité avec la législation locale. Le produit est uniquement 
destiné à être utilisé par des médecins, conformément à la 
législation locale, formés aux techniques d'injection appropriées 
des produits de comblement à base d'acide hyaluronique.
En fonction de la gravité du signe clinique traité, la dose nécessaire 
au traitement est définie par le médecin. Des séances régulières et des 
retouches peuvent être nécessaires. Il est suggéré de ne pas dépasser 
2 séances par an, à 6 mois d'intervalle, avec une dose quotidienne 
maximale de 4 ml pour un patient de 60 kg.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT
•	Canule recommandée: 22 G.
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter la REF (code du produit) et l'UDI, y compris le numéro de lot, 
du produit utilisé dans le dossier médical du patient, afin d'assurer la 
traçabilité

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.
-	Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 

technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
-	Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 

approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde. Produit destiné à l’usage professionnel des médecins 
choisissant leur propre technique d’administration. Cependant, 
il est conseillé de procéder à l’implantation selon les instructions 
d’injection du fabricant.

•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir 

le produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament anti- 

inflammatoire réduisant l’enflure après l’injection, réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté.

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué 
par une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de 
traitement mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

CONSEILS AU PATIENT APRÈS LE TRAITEMENT
•	Pendant les 24 heures suivant le traitement, ne pas toucher la peau ni 

n'appliquer de produits cosmétiques sur la zone de l'implant.
•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 

chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Éviter les traitements esthétiques (laser ablatif, peeling, etc.) dans la 
zone traitée pendant 3 semaines après l'implantation. 

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux rayons 
UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après l’injection.

INSTRUCTIONS
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (comme décrit dans 

la section Description et composition de la notice d'utilisation du 
produit).

•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 
ne pas conserver les résidus.

•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 
patients différents.

•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de tous les effets indésirables 
possibles associés à l'utilisation du produit, qui peuvent survenir 
immédiatement ou un certain temps après l’injection. Après l'injection 
d'acide hyaluronique, quelques effets indésirables ont été rapportés 
dans la littérature. Ceux-ci incluent, mais ne sont pas limités à :
•	réactions inflammatoires (telles que rougeur, œdème, érythème, 

gonflement, etc.) qui peuvent être accompagnées de démangeaisons 
et/ou douleurs à la pression; 

•	ecchymoses/hématomes/bleu; 
•	pigmentation ou peau décolorée dans le périmètre de la zone 

d’injection; 
•	réactions d'intolérance au produit;
•	sensibilité accrue à l’endroit de l’injection; induration; 
•	infection; 
•	effet de comblement peu satisfaisant du produit; 
•	apparition de granulomes; 
•	mauvais placement du produit; 
•	engourdissement; 
•	masses; 
•	nécrose; 
•	papules et nodules dans la zone d’injection; 
•	réactions allergiques à l’un des ou plusieurs composants des produits; 
•	déficience visuelle ou cécité temporaire ou permanente. 
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable 
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L'implant doit 
être contrôlé et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est 
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA 
Stimulate doit être signalé directement au fabricant et/ ou au 
distributeur du produit; en outre, tout incident grave survenu 
en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 
et/ou le patient réside.

STOCKAGE
•	Température de stockage entre 4° C et 27° C.
•	Ne pas exposer directement au soleil.
•	Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou une 
utilisation anormale du produit NEAUVIA Stimulate ou par son 
utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice. 
Le médecin qualifié est chargé de la vérification de l’adéquation du 
produit pour l’utilisation prévue et assume donc toute responsabilité 
et tout risque à cet égard.

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l’élimination 
des seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux 
procédures de l’établissement de santé et aux réglementations locales 
en vigueur.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
Le RCSPC (SSCP) est disponible dans la base de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), liée à l'IUD-ID de base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Stimulate es un hidrogel de ácido hialurónico reticulado 
y enriquecido con glicina, L-prolina y hidroxiapatita de calcio en 
solución reguladora de fosfato. El dispositivo médico es un hidrogel 
estéril, no pirogénico e inyectible. NEAUVIA Stimulate contiene 
hialuronato sódico altamente purificado de origen no animal, derivado 
de la fermentación bacteriana no patógena para los humanos. El 
hidrogel es gelatinoso, semitrasparente y blanquecino. El dispositivo 
se distribuye en jeringas desechables, con conector luer-lock y 
rellenadas previamente y tiene una capacidad de 1,0 ml. El paquete 
contiene el producto, las instrucciones, una aguja, las etiquetas de 
identificación del producto y una tarjeta de implante.

COMPOSICIÓN
Hialuronato de sodio .........................................26 mg 
Solución reguladora de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* con Glicina, L-Prolina e Hidroxiapatita de Calcio.

USO INDICADO
NEAUVIA Stimulate es un producto médico inyectable indicado para 
corregir temporalmente los signos de la atrofia senil primaria de 
tejidos blandos de la cara.
NEAUVIA Stimulate es hecho para mujeres (mayores de 26 años, no 
embarazadas ni en periodo de lactancia) y hombres adultos con falta 
de tejidos blandos de la cara por atrofia senil primaria. 

INDICACIONES
NEAUVIA Stimulate es un hidrogel de ácido hialurónico lineal 
biodegradable que se reabsorbe con el tiempo, destinado a ser 
inyectado en la subdermis y/o sobre el periostio para restaurar el 
volumen perdido del tejido blando.
Cuando NEAUVIA Stimulate se inyecta en la subdermis y/o sobre el 
periostio, añade temporalmente volumen a los tejidos blandos suaves 
de la cara. Los estudios preclínicos y clínicos revelaron que el tiempo 
medio de degradación de NEAUVIA Stimulate es de 6 meses.
El aumento de volumen de la zona tratada en la que se ha inyectado 
el producto es siempre directamente proporcional a la cantidad de 
NEAUVIA Stimulate inyectado.

CONTRAINDICACIONES
•	Pacientes con atrofia secundaria infecciosa, traumática, viral y 

iatrogénica.
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	Enfermedades autoinmunes activos de la piel.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o pacientes menores de 26 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en la zona periocular (párpados, ojeras, patas gallina) y 

en la glabela.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No se debe inyectar simultáneamente con un tratamiento láser o 

en avance secuencial con fuentes láser ablativas, peelings químicos 
profundos o dermoabrasión.

•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 
internos.

DOSIS E INDICACIONES DE USO
PRECAUCIONES DE USO: el producto se debe utilizar con la técnica 
aséptica y la práctica estándar de acuerdo con la legislación local. Solo 
los médicos, formados en técnicas de inyección de rellenos a base 
de ácido hialurónico, deben usar el producto, de acuerdo con la 
legislación local.
Dependiendo de la gravedad de la parte tratada clínicamente, el 
médico define la dosis necesaria para el tratamiento. Puede que 
haga falta sesiones periódicas y retoques. Se sugiere no superar las 2 
sesiones al año, a intervalos de 6 meses, con una dosis máxima diaria 
de 4 ml para un/a paciente de 60 kg.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO
• Dimensión recomendada de la cánula: 22 G.
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones 

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. (código del 
producto) y el UDI, incluyendo el número de lote, del producto 
utilizado para facilitar la trazabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 	
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

• Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia.
-	Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 

aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).
-	En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona 

a tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado. Aun considerando que cada profesional utiliza la 
técnica que a él le sea más cómoda, cuando se utiliza el producto 
se recomienda realizar la infiltración según la técnica de inyección 
recomendada por el fabricante.

•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 
con la mano contralateral.

•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir los efectos inflamatorios asociados típicamente a una 

inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no presione la zona 

del implante ni aplique ningún cosmético sobre ella.
•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 

posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse 
a estos procedimientos, es fundamental informar siempre el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Se deben evitar los tratamientos de belleza (láser, peeling, etc.) en la 
zona tratada hasta 3 semanas después del implante. 

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (tal y como se describe en el apartado 
«Descripción y Composición» de las instrucciones de uso del 
producto).

•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 
el producto remanente debe eliminarse.

•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 
pacientes.

•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos 
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente 
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido 
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, hinchazón 

etc.) acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión 
o ambos;

•	equimosis/hematomas/moratones;
•	manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	reacciones de intolerancia;
•	hipersensibilidad en la zona tratada; induración;
•	infección;
•	débil efecto de llenado;
•	granuloma;
•	desplazamiento del material;
•	entumecimiento;
•	bultos;
•	necrosis;
•	pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	reacción alérgica a uno o más componentes del producto;
•	deterioro temporal o permanente de la visión o ceguera.
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento 
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días. 
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con NEAUVIA 
Stimulate debe ser comunicado al fabricante y/o al distribuidor 
del producto; además, cualquier incidente grave que se haya 
producido en relación con el producto se comunicará al fabricante 
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté 
establecido el usuario y/o el paciente.

CONSERVACIÓN
•	Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C y 

27° C.
•	No exponer a la acción de los rayos solares.
•	No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo 
del producto sanitario NEAUVIA Stimulate o por el uso en modo 
distinto al descrito en este folleto ilustrativo. El médico cualificado es 
responsable de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto, 
por lo que asume todas las responsabilidades y riesgos al respecto. 

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, manipule y deseche las jeringas y las 
agujas de acuerdo con los procedimientos del centro de salud y la 
normativa local pertinente.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos. 
La certificación SSCP está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed), vinculada al UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIÇÃO
NEAUVIA Stimulate é um hidrogel de ácido hialurónico reticulado 
enriquecido com glicina, L-prolina e hidroxiapatita de cálcio em 
solução tampão de fosfato. O dispositivo médico é um hidrogel 
injetável estéril e apirogénico. O NEAUVIA Stimulate é composto 
por hialuronato de sódio altamente purificado de origem não animal, 
derivado de fermentação bacteriana, que é não patogénico para os 
humanos. O hidrogel é gelatinoso, semitransparente e esbranquiçado. 
O dispositivo é fornecido em seringas descartáveis de 1,0 ml pré-
cheias com uma ligação luer-lock. A embalagem contém o dispositivo, 
folhetos de instruções, agulha, etiquetas de identificação do produto e 
cartão de implante.

COMPOSIÇÃO
Hialuronato de sódio ......................................... 26 mg 
Solução tampão de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* com glicina, L-prolina e hidroxiapatita de cálcio.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NEAUVIA Stimulate e é um dispositivo médico injetável indicado 
para a correção temporária do sinal de atrofia senil primária dos 
tecidos moles da face.
O NEAUVIA Stimulate destina-se a adultos (com mais de 26 anos), 
mulheres (não grávidas ou lactantes) e homens com atrofia senil 
primária e défices de tecidos moles da face.

INDICAÇÕES
NEAUVIA Stimulate é um hidrogel de ácido hialurónico linear 
biodegradável reabsorvido ao longo do tempo, destinado a ser injetado 
na subderme e/ou sobre o periósteo para restaurar o volume perdido 
dos tecidos moles.
O NEAUVIA Stimulate, quando injetado na subderme e/ou sobre 
o periósteo, adiciona temporariamente volume aos tecidos moles 
adelgaçados da face. Estudos pré-clínicos e clínicos demonstraram que 
o tempo médio de degradação do NEAUVIA Stimulate é de 6 meses.
O aumento volumétrico do local de injeção tratado é sempre 
diretamente proporcional à quantidade de produto NEAUVIA 
Stimulate injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
•	Pacientes com atrofia secundária infeciosa, traumática, viral e 

iatrogénica.
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Doenças autoimunes ativos da pele.
•	Varizes na área do implante.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou pacientes com idade inferior a 26 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injetar na zona periorbital (pálpebras, olheiras, pés de galinha) 

e na glabela.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não efetuar uma correção excessiva.
•	Não injetar em simultâneo com tratamento a laser ou em avanço 

sequencial com fontes de laser ablativas, peeling químico profundo 
ou dermoabrasão.

•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: o produto destina-se a ser usado 
observando a técnica assética e a prática normal, em conformidade 
com a legislação local. O produto destina-se a ser usado apenas 
por médicos, de acordo com a legislação local, formado nas 
técnicas de injeção apropriadas em enchedores à base de ácido 
hialurónico.
Dependendo da gravidade do quadro clínico tratado, a dose necessária 
para o tratamento é definida pelo médico. Podem ser necessárias 
sessões regulares e retoques. Sugere-se não ultrapassar 2 sessões por 
ano, com intervalo de 6 meses, com uma dose diária máxima de 4 ml 
para paciente de 60 kg.

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO
• Dimensão da cânula recomendada: 22 G.
• Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anote nos registos médicos do paciente a REF (código do produto) e a 
UDI, incluindo o número do lote, do produto utilizado, para garantir a 
rastreabilidade

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis
	 reações adversas devidas à aplicação do produto.
• O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o 
produto não contém nenhum tipo de anestésico.
-	Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 

usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).
-	Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado. Embora considerando que cada profissional usa a técnica 
mais apropriada para si, quando se utiliza o produto é aconselhável 
realizar o impante em conformidade com a técnica de injeção 
recomendada pelo Fabricante.

•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 
mão contralateral.

•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor 
o produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

CONSELHO PÓS-TRATAMENTO AO PACIENTE
•	Durante as 24 horas seguintes ao tratamento, não force ou aplique 

cosméticos na área do implante.
•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 

após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Tratamentos de beleza (laser ablativo, peeling, etc.) na área tratada 
devem ser evitados durante 3 semanas após a implantação. 

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

ADVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(conforme descrito na secção Descrição e Composição das IdU do 
produto).

•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 
imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.

•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda 

de esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, inchaço etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressão ou ambos;
•	equimoses/hematomas/contusões;
•	manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	reações de intolerância;
•	hipersensibilidade na zona tratada; endurecimento;
•	infeção
•	efeito de enchimento fraco;
•	granuloma
•	deslocamento do material;
•	dormência;
•	nódulos;
•	necroses;
•	pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	reação alérgica a um ou mais componentes do produto;
•	incapacidade visual temporária ou permanente, ou cegueira.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Stimulate deve ser comunicado ao Fabricante e/ou 
Distribuidor do produto; além disso, qualquer incidente grave que 
tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que 
o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

CONSERVAÇÃO
•	Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
•	Não expor à ação dos raios solares.
•	Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido 
do dispositivo médico NEAUVIA Stimulate ou pela utilização de um 
modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O médico 
habilitado é responsável por verificar que o produto é adequado para 
o uso pretendido, assumindo assim todas as responsabilidades e riscos 
a este respeito.

ELIMINAÇÃO
A fim de evitar riscos biológicos, manusear e eliminar seringas e 
agulhas de acordo com os procedimentos do estabelecimento de saúde 
e os regulamentos locais relevantes.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a 
médicos. O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre 
dispositivos médicos (Eudamed), associado ao UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HYDROGEL AUS HYALURONSÄURE

BESCHREIBUNG
NEAUVIA Stimulate ist ein vernetztes mit Glycin, L-Prolin und 
Calciumhydroxyapatit angereichertes Hyaluronsäure-Hydrogel in 
Phosphatpufferlösung. Bei diesem medizinischen Produkt handelt es 
sich um ein steriles, nicht-pyrogenes injizierbares Hydrogel. NEAUVIA 
Stimulate besteht aus hochreinem, durch bakterielle Fermentation 
gewonnenem und für den Menschen nicht gesundheitsschädlichem 
Natriumhyaluronat nicht tierischen Ursprungs. Das Hydrogel ist 
gallertartig, halbtransparent und weißlich. Das Produkt wird in 
1,0-ml-Einweg-Fertigspritzen mit Luer-Lock-Anschluss geliefert. 
Im Lieferumfang sind das Instrument, ein Beipackzettel, eine Nadel, 
Produktkennzeichnungsetiketten und eine Implantatkarte enthalten.

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumhyaluronat .........................................26 mg 
Angereicherte* Phosphatpufferlösung ............qs ad 1 ml
* mit Glycin, L-Prolin und Calciumhydroxyapatit.

VERWENDUNGSZWECK
Bei NEAUVIA Stimulate handelt es sich um ein injizierbares medizinisches 
Produkt, das zur vorübergehenden Korrektur der Anzeichen einer 
primären altersbedingten Gewebeatrophie im Gesicht angezeigt ist.
NEAUVIA Stimulate ist für Erwachsene (ab 26 Jahren), Frauen (die weder 
schwanger sind noch stillen) sowie Männer mit primärer altersbedingter 
Gewebeatrophie im Gesicht bestimmt.

INDIKATIONEN
NEAUVIA Stimulate ist ein biologisch abbaubares, lineares Hyaluronsäure-
Hydrogel, das mit der Zeit resorbiert wird. Es wird in die Subdermis 
und/oder über die Knochenhaut injiziert, um verloren gegangenes 
Gewebevolumen wiederherzustellen.
NEAUVIA Stimulate wird in die Subdermis und/oder über die 
Knochenhaut injiziert und verleiht dem geschwächten Gewebe im Gesicht 
vorübergehend mehr Volumen. Präklinische und klinische Studien haben 
gezeigt, dass NEAUVIA Stimulate durchschnittlich innerhalb von sechs 
Monaten abgebaut wird.
Die Zunahme des Volumens an der behandelten Injektionsstelle verläuft 
stets direkt proportional zur Menge des injizierten NEAUVIA Stimulate-
Produkts.

GEGENANZEIGEN
•	Patienten mit sekundärer infektiöser, traumatischer, viraler und 

iatrogener Atrophie.
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, etc.) an oder nahe 

dem Bereich der Behandlung.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Aktive autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und patienten unter 26 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen, 

Krähenfüße) und in den Glabella-Bereich einspritzen.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht gleichzeitig mit einer Laserbehandlung oder nacheinander mit 

ablativen Laserquellen, tiefen chemischen Peelings oder Dermabrasion 
anwenden.

•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

DOSIERUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG: das Produkt sollte 
im Rahmen aseptischer Techniken sowie der üblichen Vorgehensweisen 
in Übereinstimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen verwendet 
werden. Dieses Produkt darf nur von Ärzten verabreicht werden, 
die in den entsprechenden Injektionstechniken für Füllstoffe auf 
Hyaluronsäurebasis geschult wurden, und die die vor Ort geltenden 
Vorschriften einhalten.
Die für die Behandlung erforderliche Dosis wird vom Arzt abhängig vom 
Schweregrad des klinischen Befunds festgelegt. Möglicherweise sind 
regelmäßige Behandlungen und Auffrischungen erforderlich. Es wird 
empfohlen, bei Patienten mit einem Körpergewicht von 60 kg jährlich 
in Abständen von sechs Monaten höchstens zwei Sitzungen mit einer 
maximalen Tagesdosis von 4 ml durchzuführen.

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
• Empfohlene Kanülengröße: 22 G.
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine Krankengeschichte 

(gegenwärtige Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum, 
fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

•	Erfassen Sie die REF (Produktcode) sowie die UDI einschließlich der 
Chargennummer des verwendeten Produkts in der Krankenakte des 
Patienten, um die Nachverfolgbarkeit zu gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, Kontraindikationen 
und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

• Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.

ANÄSTHESIE: um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, 
enthält das Produkt keinerlei Betäubungsmittel.
-	Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. In diesem 

Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade- 
Technik ratsam.

-	Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich sorgfältig 

mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung 

bringen. Obwohl das Produkt für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die 
selbst entscheiden, welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist 
es doch ratsam, beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch 
den Hersteller empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 
Operateurs auszuformen.

•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 
massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der 
Injektion ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder einem 
Gel behandelt werden.

RATSCHLAG FÜR PATIENTEN IM ANSCHLUSS AN DIE BEHANDLUNG
•	Im Anschluss an die Behandlung sollte der Implantatbereich für 

24 Stunden nicht belastet werden. Zudem sollten keine Kosmetika 
aufgetragen werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen oder 
zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient dennoch 
solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener Arzt, der die 
Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Im behandelten Bereich sollte im Anschluss an die Implantation für drei 
Wochen auf Schönheitsbehandlungen (ablative Laserquellen, Peelings 
usw.) verzichtet werden. 

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter 

Verpackung verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu sein 

scheint (wie in den Abschnitten „Beschreibung“ und „Zusammensetzung“ 
der Packungsbeilage beschrieben).

•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 
werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.

•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten 
injiziert werden.

•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen 
des Körpers verwendet werden.

•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum 

Verlust der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des 
Patienten haben.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, die sofort 
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die Fachliteratur 
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure einige unerwünschte 
Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf Vollständigkeit:
•	entzündliche reaktionen (wie hautrötungen, ödeme, erytheme, 

schwellungen) die von juckreiz oder druckschmerzen oder beidem 
begleitet werden können;

•	ekchymosen/hämatome/blutergüsse;
•	flecken und verfärbungen rund um die injektionsfläche;
•	präparat-intoleranz;
•	überempfindlichkeit an der injektionsstelle; verhärtungen;
•	infektionen;
•	schwache füllwirkung;
•	granulomen;
•	verschiebung des materials;
•	taubheitsgefühl;
•	klumpenbildung;
•	nekrose;
•	beulen und knötchen im injektionsbereich;
•	allergische reaktionen auf eine oder mehrere komponenten des produkts; 
•	vorübergehende oder dauerhafte sehbehinderung oder blindheit.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen 
(wie oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss 
der Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft 
und behandelt werden.

Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden 
unerwünschten Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / 
oder dem Vertreiber des Präparats angezeigt werden; darüber 
hinaus ist jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang 
mit dem Produkt dem Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaates zu melden, in dem der Anwender und/oder Patient 
niedergelassen ist.

AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen 4° C und 27° C gelagert 

werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte oder 
Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgemäßen 
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Stimulate verursacht 
werden oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt 
beschriebene Art und Weise der Verwendung zurückzuführen sind. Der 
verantwortliche Arzt ist für die Überprüfung der Eignung des Produkts für 
die vorgesehene Verwendung verantwortlich und trägt somit die gesamte 
diesbezügliche Verantwortung und das Risiko.
ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte beschränkt.
Die SSCP ist in der europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(Eudamed) verfügbar, die mit der Basis-UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL

KIRJELDUS
NEAUVIA Stimulate on võrkstruktuuriga hüaluroonhappe hüdrogeel, 
mida on rikastatud glütsiini, L-proliini ja kaltsiumhüdroksüapatiidiga 
fosfaatpuhverlahuses. Meditsiiniseade on steriilne, mittepürogeenne, 
süstitav hüdrogeel. NEAUVIA Stimulate koosneb ülipuhtast mitteloomset 
päritolu bakterite kääritamisel saadud naatriumhüaluronaadist, mis 
ei ole inimeste jaoks patogeenne. Hüdrogeel on želatiinjas, pooleldi 
läbipaistev ja värvitu. Seade tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes 
Luer-Lock-liitmikuga süstaldes. Pakendis on seade, juhised, nõel, toote 
identifitseerimissildid ja implantaadikaart.

KOOSTIS
Naatriumhüaluronaat…………………………………..26 mg 
Rikastatud* fosfaatpuhverlahus…………qs ad 1 ml
* glütsiini, L-proliini ja kaltsiumhüdroksüapatiidiga.

KASUTUSNÄIDUSTUS
NEAUVIA Stimulate on süstitav meditsiiniseade, mis on ette nähtud 
vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarse atroofia 
ajutiseks korrigeerimiseks.
NEAUVIA Stimulate on mõeldud täiskasvanutele (üle 26-aastastele) 
naistele (mitte rasedatele ega imetavatele) ja meestele, kellel on 
vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarne atroofia.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Stimulate on biolagunev aja jooksul resorbeeruv lineaarse 
hüaluroonhappe hüdrogeel, mis on ette nähtud süstimiseks 
subdermaalselt ja/või luuümbrise kohale, et taastada pehmete kudede 
täidlus.
Subdermaalselt ja/või luuümbrise kohale süstitud NEAUVIA Stimulate 
lisab näo kõhetunud pehmetele kudedele ajutiselt täidlust. Prekliinilised 
ja kliinilised uuringud on näidanud, et NEAUVIA Stimulate’i 
lagunemisaeg on keskmiselt 6 kuud.
Ravitud süstekoha täidlus suureneb alati proportsionaalselt süstitud 
NEAUVIA Stimulate’i kogusega.

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Sekundaarse nakkusliku, traumaatilise, viirusliku ja iatrogeense 

atroofiaga patsiendid.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Nahka mõjutavad aktiivsed autoimmuunhaigused.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või patsientidele kui 26-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige preorbitaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune 

piirkond, „kanavarbad“) ega ninajuure piirkonda.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige samaaegselt laserraviga ega järjestikku pärast eelnevat 

ravi ablatiivsete laserallikate, sügava keemilise koorimise või 
dermabrasiooniga.

•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ANNUSTAMINE JA KASUTUSJUHEND
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEKS: toode on ette nähtud 
kasutamiseks, järgides aseptilist tehnikat ja tavapraktikat kooskõlas 
kohalike seadustega. Toode on mõeldud kasutamiseks vastavuses 
kohalike seadustega ainult arstidele, kes on saanud väljaõppe 
hüaluroonhappepõhiste täiteainete süstetehnikate alal.
Sõltuvalt ravitava kliinilise tunnuse ulatusest määrab raviks 
vajaliku annuse arst. Vajalikud võivad olla regulaarsed visiidid 
ja täiendused. Soovitatav on kuni 2 visiiti 6-kuuliste vahedega, 
maksimaalne ööpäevane annus on 4 ml 60 kg kaaluvale patsiendile.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE
• Soovitatav kanüüli suurus: 22 G.
• Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Lisage jälgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme tootekood 

(REF) ja seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI), sh 
partiinumber.

• Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 
preparaadi kõrvalmõjudest.

• Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS: vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit.
-	Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 

soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).

-	Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk põhjalikult 

jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava desinfitseerimisvahendiga.
•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat. Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, soovitatakse 
siirdamisel lähtuda tootja ettenähtud süstimistehnikast.

•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või geelidega.

RAVIJÄRGSED NÕUANDED PATSIENDILE
•	24 tunni jooksul pärast ravi ei või implantaadile survet avaldada ega 

kasutada sellel kosmeetikat.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	3 nädala jooksul pärast implanteerimist ei ole süstekohas soovitatav 
teha kosmeetilisi hooldusi (laser, koorimine jne). 

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud toote kasutusjuhendi lõigus „Kirjeldus 
ja koostis“).

•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 
jäänud preparaat tuleb ära visata.

•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem, paistetus, jne), 

mis võivad olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid/muljumishaavad;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus; süstekoha kõvastumine;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	granuloom;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	muhud;
•	nekroos;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
•	allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes;
•	ajutine või püsiv nägemiskahjustus või pimedus. 
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Stimulate süstimisega seotud soovimatutest mõjudest; igast 
seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat 
ning kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat 
asutust.

HOIUSTAMINE
•	Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
•	Hoidke otsese päikesevalguse eest.
•	Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Stimulate valest või 
ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui 
pakendi infolehel kirjeldatud. Kvalifitseeritud arst on vastutav toote 
kavandatavaks kasutuseks sobivuse kontrollimise eest ja sellega 
seotud kõikide kohustuste ning riskide eest.

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja hävitage süstlad ning 
nõelad vastavalt tervishoiuasutuse protseduuridele ning asjakohastele 
kohalikele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.
Kokkuvõte seadme ohutuse ja tõhususe kohta (SSCP) on 
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) 
ning see on ühendatud seadme kordumatu põhi-UDI-DI-ga 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS

APRAŠYMAS
NEAUVIA Stimulate yra skersinio ryšio hialurono rūgšties hidrogelis, 
praturtintas glicinu, L-prolinu ir kalcio hidroksiapatitu fosfatiniame 
buferiniame tirpale. Medicinos prietaisas yra sterilus, nepirogeninis 
injekcinis hidrogelis. Neauvia Stimulate sudėtyje yra labai išgryninto 
negyvūninės kilmės natrio hialuronato, gauto bakterijų fermentacijos 
būdu, kuris nėra patogeniškas žmonėms. Hidrogelis yra gelio 
konsistencijos, pusiau skaidrus ir balsvas. Įrenginys pristatomas 
užpildytuose 1,0 ml vienkartiniuose švirkštuose su Luerio užraktu. 
Pakuotėje yra prietaisas, instrukcijų lapeliai, adata, gaminio 
identifikavimo etiketės ir implanto kortelė.

SUDĖTIS
Natrio hialuronatas …………………………………..26 mg 
Praturtintas* fosfato buferinis tirpalas …………q.s. ad 1 ml
* su glicinu, L-prolinu ir kalcio hidroksiapatitu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
NEAUVIA Stimulate yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas 
laikinai koreguoti pirminės veido minkštųjų audinių senilinės atrofijos 
požymius.
NEAUVIA Stimulate skirtas suaugusioms (vyresnėms nei 26 metų) 
moterims (nesilaukiančioms ir maitinančioms krūtimi) ir vyrams su 
pirminiu senatviniu veido minkštųjų audinių atrofijos sutrikimu.

INDIKACIJOS
NEAUVIA Stimulate yra biologiškai skaidomas linijinis hialurono 
rūgšties hidrogelis, rezorbuotas laikui bėgant, skirtas švirkšti į 
subderminį sluoksnį ir (arba) per periostą sritį, kad būtų atkurtas 
prarastas minkštųjų audinių tūris.
NEAUVIA Stimulate, sušvirkštas į subderminį sluoksnį ir (arba) per 
periostą, laikinai padidina plonesnių minkštųjų veido audinių tūrį. 
Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai parodė, kad NEAUVIA Stimulate 
skaidymosi laikas sudaro vidutiniškai 6 mėnesius.
Gydomos injekcijos vietos tūrio padidėjimas visada yra tiesiogiai 
proporcingas suleisto NEAUVIA Stimulate preparato kiekiui.

KONTRAINDIKACIJOS
•	Pacientai, turintys antrinę infekcinę, trauminę, virusinę ir jatrogeninę 

atrofiją.
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ arba 

šalia aktualios srities.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Aktyvūs autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba pacientams negu 26 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima naudoti periorbitalinėje zonoje (akių vokams, 

paakiams, „vištos kojai“) ir tarpuakyje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Neleiskite tuo pat metu, kai atliekamas gydymas lazeriu arba kai 

nuosekliai atliekamamos lazerinės abliacijos, gilaus cheminio 
šveitimo ir dermabrazijos procedūros.

•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
ATSARGUMO PRIEMONĖS: preparatas skirtas naudoti laikantis 
aseptikos reikalavimų ir laikantis vietinių įstatymų. Preparatas skirtas 
naudoti tik gydytojams, išmokytiems tinkamai švirkšti hialurono 
rūgšties pagrindu pagamintus užpildus.
Priklausomai nuo gydomo klinikinio požymio sunkumo, reikiamą 
dozę gydymui nustato gydytojas. Gali prireikti reguliarių seansų ir 
koregavimo procedūrų. Rekomenduojama neviršyti 2 seansų per metus 
6 mėnesių intervalu, didžiausia paros dozė 60 kg sveriančiam pacientui 
yra 4 ml.

PARUOŠIMAS NAUDOTI
• Rekomenduojamas kanulės dydis: 22 G.
• Surinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Ažymėkite produkto REF (produkto tipą) ir UDI numerį, įskaitant 
produkto, kuris buvo naudotas, serijos numerį, paciento ligos 
istorijoje – taip bus užtikrinamas atsekamumas.

• Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir
	 nepageidaujamas reakcijas.
• Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA: siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
-	Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

-	Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama vartoti 
anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio – 

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką. Nors suprantame, kad kiekvienas 
specialistas naudos jo arba jos mėgiamą techniką, naudojant 
produktą, rekomenduojame atlikti implantaciją pagal gamintojo 
rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 
produktą.

•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 
geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.

PATARIMAI PACIENTUI PO GYDYMO
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ar naudoti 

ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (abliatyvinių lazerinių, šveitimo ir pan). 

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

produkto naudojimo instrukcijų skyriuje „Aprašymas ir sudėtis“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. Produkto 

likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su ketvirtinėmis 

amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą, patinimas ir pan.), 

galimai siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	echimoze/hematoma/mėlynės;
•	dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	netoleravimo reakcijas;
•	padidėjusį gydytos vietos jautrumą; sukietėjimas;
•	infekciją;
•	prastą užpildymo efektą;
•	granuliomą;
•	medžiagos vietos pakeitimą;
•	sustingimą;
•	guzeliai;
•	nekrozę;
•	papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	alerginę reakciją į vieną arba daugiau produkto sudedamąją dalį;
•	laikinas ar nuolatinis regos sutrikimas arba aklumas.
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui. 
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti apie 
nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu NEAUVIA Stimulate; 
Be to, apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą incidentą būtina 
pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra įsisteigęs 
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS
•	Laikykite 4–27° C.
•	Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
•	Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Stimulate naudojimas arba jo naudojimas būdu, 
kuris nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Kvalifikuotas gydytojas 
yra atsakingas už produkto tinkamumo atitinkamai paskirčiai 
patikrinimą, todėl prisiima visą atsakomybę ir riziką šiuo atžvilgiu. 

ŠALINIMAS
Siekiant išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite 
ir išmeskite laikydamiesi sveikatos priežiūros įstaigos procedūrų ir 
atitinkamų vietinių taisyklių. 
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisų duomenų bazėje 
(Eudamed), susietoje su pagrindine UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HIALURONSK  BES HIDROGĒLS

APRAKSTS
NEAUVIA Stimulate ir šķērssaistīts hialuronskābes hidrogēls, kas 
bagātināts ar glicīnu, L-prolīnu un kalcija hidroksiapatītu fosfāta 
buferšķīdumā. Medicīniskā ierīce ir sterils, nepirogēns, injicējams 
hidrogēls. NEAUVIA Stimulate satur augstas tīrības pakāpes nātrija 
hialuronātu, kas nav dzīvnieku izcelsmes, ir iegūts bakteriālajā 
fermentācijā un nepatogēns cilvēkiem. Hidrogēls ir želatīnveida, 
daļēji caurspīdīgs un bālgans. Komplektācijā ar ierīci iekļautas 
iepriekš uzpildītas vienreizējās lietošanas 1,0 ml šļirces ar LuerLock 
savienojumu. Iepakojumā iekļauta ierīce, instrukciju bukleti, adata, 
produkta identifikācijas etiķetes un implanta karte.

SASTāVS
Nātrija hialuronāts …………………………………..26 mg 
Bagātināts* fosfātu buferšķīdums …………pietiekams daudzums 1 ml
* ar glicīnu, L-prolīnu un kalcija hidroksilapatītu.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
NEAUVIA Stimulate ir injicējama medicīniska ierīce, kas paredzēta 
primāras mīksto audu senilās sejas atrofijas pazīmes īslaicīgai 
korekcijai.
NEAUVIA Stimulate ir paredzēts pieaugušām (vairāk nekā 26 gadus 
vecām) sievietēm (kurām nav iestājusies grūtniecība un kas nebaro 
bērnu ar krūti) un vīriešiem ar primāru senilu atrofiju, sejas mīksto 
audu deficītu.

INDIKāCIJAS
NEAUVIA Stimulate ir bioloģiski noārdāms lineārs hialuronskābes 
hidrogēls, kas laika gaitā uzsūcas un paredzēts injicēšanai subdermāli 
un/vai virs kaula plēves, lai atjaunotu zaudēto mīksto audu apjomu.
NEAUVIA Stimulate, ja to injicē subdermāli un/vai virs kaula plēves, 
īslaicīgi piešķir apjomu sejas samazinātajiem mīkstajiem audiem. 
Pirmsklīniskie un klīniskie pētījumi parādīja, ka NEAUVIA Stimulate 
noārdīšanās vidējais laiks ir 6 mēneši.
Veiktās injekcijas vietas tilpuma palielināšanās vienmēr ir tieši 
proporcionāla injicētā NEAUVIA Stimulate produkta daudzumam.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Pacienti ar sekundāru infekcijas, traumas, vīrusu un jatrogēnu 

atrofiju.
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Aktīvi autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt pacientiem, kuras nav sasniegušas 26 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt acu zonā (plakstiņos, zem acs, t.s. “vārnu kājiņu” apvidū) 

un virsdegunes zonā.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus ar lāzerterapiju vai secīgi ar ablatīviem lāzera 

avotiem, dziļu ķīmisko pīlingu vai dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

DEVAS UN LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI: produkts ir paredzēts 
lietošanai, ievērojot aseptikas tehniku un standarta praksi saskaņā 
ar vietējiem tiesību aktiem. Produkts ir paredzēts lietošanai 
tikai ārstiem saskaņā ar vietējiem tiesību aktiem, kuri ir 
apmācīti injicēšanas metodēs pildvielu uz hialuronskābes bāzes 
injicēšanai.
Atkarībā no klīniski ārstētās pazīmes smaguma, ārstēšanai 
nepieciešamo devu nosaka ārsts. Var būt nepieciešamas regulāras 
sesijas un korekcijas. Ieteicams nepārsniegt 2 sesijas gadā ar 6 mēnešu 
intervālu ar maksimālo dienas devu 4 ml 60 kg smagam pacientam.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI
• Ieteicamais kanulas izmērs: 22 G.
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas
	 procedūras, alerģijas utt.).
•	Lai nodrošinātu izsekojamību, pierakstiet pacienta medicīniskajos 

dokumentos izmantotā produkta REF (produkta kodu) un UDI, 
tostarp partijas numuru.

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

• Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA: lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas 
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus.
-	Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 

jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).

-	Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku. Lai gan katrs profesionālis lietos savu izvēles metodi šā 
produktu ievadīšanai, ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja 
ieteikto injicēšanas metodi.

•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti 
ir saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

PĒCĀRSTĒŠANAS IETEIKUMI PACIENTAM
•	Implanta zona nedrīkst saspringt un uz tās nedrīkst uzklāt dekoratīvo 

kosmētiku 24 stundu laikā pēc procedūras.
•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 

ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas pēc implantācijas jāizvairās no skaistumkopšanas 
procedūrām (ablācijas lāzers, pīlings utt.) apstrādātajā zonā).

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

BRĪDINĀJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā aprakstīts 

produkta lietošanas pamācībā sadaļā Apraksts un sastāvs).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.

REAKCIJAS UZ ĀRSTĒŠANU UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
•	iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma, pampums utt.), 

iespējams, kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
•	ekhimoze/asinsizplūdumi/zilumi;
•	ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū; sacietējums;
•	nepanesības reakcijas;
•	paaugstināta jutība injekcijas apvidū;
•	infekcija;
•	neatbilstoša aizpildīšana;
•	granuloma;
•	materiāla izkustēšanās;
•	nejutīgums;
•	izspīlējumi;
•	nekroze;
•	papulas un mezgli injekcijas apvidū;
•	alerģiskas reakcijas uz vienu vai vairākām produkta sastāvdaļām;
•	īslaicīgi vai pastāvīgi redzes traucējumi vai aklums. 
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām nevēlamām 
blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu ar NEAUVIA 
Stimulate; turklāt par visiem nopietniem starpgadījumiem, kam ir 
saistība ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam un kompetentajai iestādei 
tajā dalībvalstī, kurā pastāvīgi uzturas vai atrodas lietotājs un/vai 
pacients.

UZGLABĀŠANA
•	Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
•	Sargāt no tiešiem saules stariem.
•	Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai izrietošu 
kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA Stimulate 
nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai neatbilstoša lietošana. 
Kvalificētā ārsta pienākums ir pārliecināties par produkta piemērotību 
paredzētajam lietojumam, un līdz ar to viņš/viņa uzņemas visu atbildību 
un riskus attiecībā uz to.

IZNĪCINāŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, ar šļircēm un adatām jārīkojas un 
no tām jāatbrīvojas saskaņā ar veselības aprūpes iestādes procedūrām un 
atbilstošajiem vietējiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.
Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Eiropas 
medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed), kur tas ir piesaistīts pie pamata 
UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745 
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください 

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and 	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
	 utilização
DE	 Bei beschädigter Verpackung nicht verwen
	 den und die Gebrauchsanweisung konsultieren
EE	 Ärge kasutage, kui pakend on avatud või katki
LT	 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir susipažinti 	
	 su naudojimo instrukcija

LV	 Nelietojiet, ja iesaiņojums ir bojāts; izlasiet 	
	 lietošanas norādījumus
BG	 Не използвайте, ако опаковката е повредена, и 	
	 консултирайте инструкциите за употреба 
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte 	
	 si pokyny k použití
SK	 Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte 	
	 si návod na použitie
RO	 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 	
	 consultați instrucțiunile de utilizare
RU	 Не используйте при повреждении упаковки и 	
	 ознакомьтесь с инструкцией по применению
da	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi	
	 get, og se brugsanvisning
AR	
cn 包装破损请勿使用，并请查阅使用说明包装破损请勿使用，并请查阅使用说明
kO 패키지가 손상되어 있으면 사용하지 말고 사용설명서를 참조하십시오
ja パッケージが破損している場合には使用せず、使用説明書を参照してください

لا تستعمل العبوة إذا كان بها أضرار

EN	 Catalogue number
IT	 Numero di catalogo
PL	 Numer katalogowy
FR	 Numéro de catalogue
ES	 Número de catálogo
PT	 Número de catálogo
DE	 Katalognummer
EE	 Tootekood
LT	 Katalogo numeris
LV	 Katalognumurs

BG	 Каталожен номер 
CZ	 Katalogové číslo
SK	 Katalógové číslo
RO	 Număr de catalogl
RU	 Номер по каталогу
da	 Katalognummer
AR	
cn 目录编号目录编号
kO 카탈로그 번호
ja カタログ番号

رقم الكتالوج
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NEAUVIA STIMULATE
HYDROGÉL KYSELINY HYALURONOVEJ
POPIS
NEAUVIA Stimulate je zosieťovaný hydrogél kyseliny hyalurónovej 
obohatený o glycín, L-prolín a hydroxyapatit vápenatý vo fosfátovom 
tlmivom roztoku. Zdravotnícka pomôcka je sterilný, nepyrogénny, 
injekčný hydrogél. NEAUVIA Stimulate pozostáva z vysoko 
purifikovaného hyaluronátu sodného neživočíšneho pôvodu, získaného 
bakteriálnou fermentáciou, ktorý je pre ľudí nepatogénny. Hydrogél je 
rôsolovitý, priehľadný a belastý. Nástroj sa dodáva vo vopred naplnených 
jednorazových injekčných striekačkách s luer-lock s objemom 1,0 ml. 
Balenie obsahuje prístroj, návod na použitie, ihlu, identifikačné štítky 
produktu a kartu implantátu.

ZLOŽENIE
Hyaluronát sodný .........................................26 mg 
Obohatený* fosfátový tlmivý roztok ............q.s. ad 1 ml
* s glycínom, L-prolínom a hydroxyapatitom vápenatým

URČENÉ POUŽITIE
NEAUVIA Stimulate je injekčná zdravotnícka pomôcka určená na 
dočasnú korekciu prejavu primárnej senilnej atrofie mäkkých tkanív 
na tvári.
NEAUVIA Stimulate je určená pre dospelých (nad 26 rokov), ženy (nie 
tehotné a dojčiace), a mužov s primárnou senilnou atrofiou s deficitom 
mäkkých tkanív tváre.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Stimulate je biologicky odbúrateľný lineárny hydrogél 
kyseliny hyalurónovej resorbovaný v priebehu času, určený na 
injikovanie do podkožia a/alebo cez okostie na obnovenie strateného 
objemu mäkkého tkaniva.
NEAUVIA Stimulate pri injekcii do podkožia a/alebo cez okostie 
dočasne dodáva objem stenčeným mäkkým tkanivám tváre. 
Predklinické a klinické štúdie preukázali, že priemerný čas degradácie 
NEAUVIA Stimulate je 6 mesiacov.
Objemový nárast ošetrovaného miesta vpichu je vždy priamo úmerný 
množstvu vstreknutého produktu NEAUVIA Stimulate.

KONTRAINDIKÁCIE
•	Pacienti so sekundárnou infekčnou, traumatickou, vírusovou a 

iatrogénnou atrofiou.
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v 

blízkosti oblasti ošetrenia.
•	Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
•	Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 

určenej na ošetrenie.
•	Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
•	Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
•	Pacienti s neliečenou epilepsiou.
•	Aktívne autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
•	Neinjektujte deťom a pacientom do 26 rokov.
•	Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
•	Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení 

dočasnými alebo trvalými výplňami.
•	Neinjektujte do periorbitálnej oblasti (očné viečka, oblasť pod očami, 

vrásky v kútikoch očí) a do oblasti glabely.
•	Neinjektujte do krvných ciest.
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	Nevstrekujte súčasne s laserovým ošetrením ani pred laserovou 

abláciou, hlbokým chemickým peelingom alebo dermabráziou.
•	Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA POUŽITIE: produkt je určený na 
použitie pri dodržaní aseptickej techniky a štandardnej praxe v súlade 
s miestnou legislatívou. Produkt je určený len na použitie lekármi 
v súlade s miestnou legislatívou, vyškolenými v príslušných 
injekčných technikách výplní na báze kyseliny hyalurónovej.
V závislosti od závažnosti klinického liečeného príznaku lekár určí 
potrebnú dávku na liečbu. Môžu byť potrebné pravidelné stretnutia 
a úpravy. Odporúča sa neprekračovať 2 sedenia za rok v 6-mesačných 
intervaloch s maximálnou dennou dávkou 4 ml pre 60 kg pacienta.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE
•	Odporúčaná veľkosť kanyly: 22 G.
•	Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne 

infekcie, užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, 
chirurgické zákroky, alergie atď.)

•	Zapíšte si REF (kód produktu) a UDI, vrátane čísla šarže, produktu 
použitého v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby sa zabezpečila 
sledovateľnosť.

•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.

• Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia, 
produkt neobsahuje žiadne anestetiká.
-	Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, odporúčame 

použiť techniku lokálnych nervových blokov.
-	U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným 
prostriedkom.

•	Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 

(retrograde sliding). Ak vezmeme do úvahy, že každý zdravotník 
použije vlastnú uprednostňovanú techniku, pri použití tohto produktu 
odporúčame postupovať pri implantácii podľa injekčnej techniky 
odporúčanej výrobcom.

•	V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 

lepšie distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ
•	Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu (ktorý 

je fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
•	Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 

ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
•	Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.

PORADENSTVO PO LIEČBE PACIENTOVI
•	24 hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak či kozmetické 

prípravky.
•	Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti 

nemali podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient 
takýto zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o 
umiestení implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (ablačný laser, 
peeling, a pod.) po dobu 3 týždňov od implementovania. 

•	Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu 
vystaveniu slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

UPOZORNENIE
•	Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 

nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako je 

popísané v časti Popis a zloženie v návode na použitie produktu).
•	Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu 

je nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických 

oblastiach.
•	Produkt nemiešajte s inými látkami.
•	Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami 

ako benzalkóniumchlorid.
•	Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže 

viesť k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie 
pacienta.

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite alebo 
určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži kyseliny 
hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem iného:
•	zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém, opuch a pod.), môžu byť 

sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
•	ekchymózy/hematómy/podliatina,
•	fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
•	reakcie spojené s neznášanlivosťou,
•	precitlivelosť v oblasti ošetrenia, indurácia,
•	infekcia,
•	slabý účinok výplne,
•	granulóm,
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	hrčky,
•	nekróza,
•	papuly a noduly v oblasti injektáže,
•	alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu;
•	dočasné alebo trvalé poškodenie zraku alebo slepota.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom 
je závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením 
pomocou NEAUVIA Stimulate je nutné informovať výrobcu a/
alebo distribútora produktu; okrem toho sa má každá závažná 
udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti s pomôckou, oznámiť 
výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom 
používateľ a/alebo pacient prebýva.

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slnečnému svetlu.
•	Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a 
následné poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym 
použitím zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Stimulate alebo jej použitím 
spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za overenie 
vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný kvalifikovaný 
lekár, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a riziká v tomto ohľade.

LIKVIDÁCIA
Aby ste predišli biologickým rizikám, pri manipulácii a likvidácii 
injekčných striekačiek a ihiel postupujte v súlade s postupmi 
zdravotníckeho zariadenia a príslušnými miestnymi právnymi predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je k dispozícii 
v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), prepojený so 
základným UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Stimulate е взаимосвързан хидрогел на хиалуронова 
киселина, обогатен с глицин, L-пролин и калциев хидроксиапатит 
във фосфатен буферен разтвор. Медицинското изделие е стерилен, 
апирогенен, инжекционен хидрогел. NEAUVIA Stimulate се състои от 
високо пречистен натриев хиалуронат от неживотински произход, 
получен от бактериална ферментация, който е непатогенен за 
хората. Хидрогелът е желатинообразен, полупрозрачен и белезникав. 
Изделието се доставя в предварително напълнени спринцовки за 
еднократна употреба от 1,0 мл с луер-лок връзка. Пакетът съдържа 
устройството, листовки с инструкции, игла, етикети за идентификация 
на продукта и карта за имплант.

СЪСТАВ
Натриев хиалуронат …………………………………..26 мг
Обогатен* фосфатен буферен разтвор …………qs ad 1 мл
* с глицин, Ел-пролин и калциев хидроксиапатит.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
NEAUVIA Stimulate е инжекционно медицинско изделие, 
предназначено за временно коригиране на признака на първична 
сенилна атрофия на меките тъкани на лицето.
NEAUVIA Stimulate е предназначен за възрастни (над 26 годишни), 
жени (небременни и некърмещи) и мъже с първична сенилна атрофия 
дефицити на меките тъкани на лицето.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Stimulate е биоразградим линеен хидрогел на хиалуронова 
киселина, резорбиран с течение на времето, предназначен за 
инжектиране в подкожието и/или над периостеума/надкостницата за 
възстановяване на загубения обем на меките тъкани.
NEAUVIA Stimulate, когато се инжектира в подкожието и/или над 
периостеума/надкостницата, добавя временно обем към изтънените 
меки тъкани на лицето. Предклиничните и клиничните проучвания 
показват, че средното време за разграждане на NEAUVIA Stimulate е 
6 месеца.
Обемното увеличение на третираното място на инжектиране винаги е 
правопропорционално на количеството инжектиран продукт NEAUVIA 
Stimulate.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенти с вторична инфекциозна, травматична, вирусна и 

ятрогенна атрофия.
•	Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или 

близо до терапевтичната област.
•	Пациенти на лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова 

терапия в терапевтичната област.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова киселина.
•	Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 

белези.
•	Пациенти с нелекувана епилепсия.
•	Активни автоимунни разстройства, засягащи кожата.
•	Варици в областта на импланта.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 

26 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са били 

лекувани с временни или постоянни пълнители в същата област.
•	Продуктът не трябва да се инжектира в периорбиталната област 

(клепачите, областта под очите, бръчки тип „пачи крак“) и областта 
между веждите.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
•	Да се избягва свръхкорекция.
•	Не инжектирайте едновременно с лазерно лечение или 

последователно с аблативни лазерни източници, дълбок химически 
пилинг или дермабразио.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните 
полови органи.

ДОЗИРОВКА И УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА: продуктът е предназначен 
за употреба при спазване на стерилна техника и стандартна 
практика в съответствие с местното законодателство. Продуктът е 
предназначен да се използва само от лекари в съответствие с 
местното законодателство, обучени в подходящите техники за 
инжектиране на пълнители на базата на хиалуронова киселина.
В зависимост от тежестта на клинично лекувания признак, 
необходимата доза за лечение се определя от лекаря. Може да 
са необходими редовни сесии и корекции. Препоръчва се да 
не се превишават 2 сесии годишно, на интервали от 6 месеца, с 
максимална дневна доза от 4 мл за пациент с тегло 60 кг.

ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА
• Препоръчителен размер на канюлата: 22 G.
• Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, 

текущо медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, 
хирургични процедури, алергии и т.н.).

• Отбележете REF (код на продукта) и UDI, включително партиден 
номер на продукта, използван в медицинската документация на 
пациента, за да осигурите проследимост.

• Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано 
съгласие от пациента

АНЕСТЕЗИЯ: за да се намали възможната алергична реакция, 
продуктът не съдържа анестетик.
-	Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 

случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).

-	При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА
•	Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 

терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов 
дезинфектант.

•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

продукта.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; 

вместо това заменете иглата.
•	Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на ретроградно 

плъзгащо инжектиране. Макар да осъзнаваме, че всеки лекар ще 
приложи предпочитания от него метод, ние препоръчваме при 
употребата на продукта имплантацията да се извършва според 
метода на инжектиране, който се препоръчва от производителя.

•	По време на инжектирането продуктът може да се оформи като 
лекарят използва контралатералната си ръка.

•	В края на процедурата масажирайте терапевтичната област 
внимателно, за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД
•	На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за 

да се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя 
имплант).

•	Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, 
които обикновено се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или 
гелове.

СЪВЕТ ЗА ПАЦИЕНТА СЛЕД ТРЕТИРАНЕ
•	В рамките на 24 часа след третирането не натоварвайте и не нанасяйте 

козметика върху областта на импланта.
•	В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се 

избягва извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако 
пациентът трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно 
съответният лекар да бъде информиран относно местоположението 
на импланта.

•	Разкрасителни процедури (аблативен лазер, пилинг и др.) в 
третираната зона трябва да се избягват в продължение на 3 седмици 
след имплантирането.

•	Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B лъчи 
(например солариум) в продължение на две седмици от деня на 
процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, 

или ако е бил съхраняван неправилно.
•	Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 

състояние (както е описано в раздела Описание и състав на продукта 
IFU).

•	Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 
отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.

•	Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една спринцовка.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 

области.
•	Не смесвайте продукта с други вещества.
•	Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви соли 

като бензалкониев хлорид.
•	Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба може 
да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за здравето 
на пациента.

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните 
нежелателни ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат 
да възникнат незабавно или през определен период от време след 
процедурата. В литературата са описани някои нежелателни реакции 
след инжектиране на хиалуронова киселина. Те включват, но не са 
ограничени до:
•	възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема, подуване и др.), 

които може да са свързани със сърбеж или болка, или двете;
•	екхимоза/хематоми/cинини;
•	оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	реакции на непоносимост;
•	свръхчувствителност в терапевтичната област; втвърдяване;
•	инфекция;
•	ефект на слабо напълване;
•	гранулом;
•	разместване на материала;
•	изтръпване;
•	бучки;
•	некроза;
•	папули и нодули в инжектираната област;
•	алергична реакция към една или повече съставки на продукта;
•	временно или трайно увреждане на зрението или слепота. 
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от 
цитираните по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. 
Имплантът трябва да се проверява и обработва по подходящ начин.

Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, е в 
строга зависимост от своевременното извършване на интервенцията.

Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да бъде 
уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията с NEAUVIA 
Stimulate; освен това, всеки сериозен инцидент, възникнал във 
връзка с продукта, трябва да се докладва на производителя и на 
компетентния орган на държавата-членка, в която е установен 
потребителят и/или пациентът.

СЪХРАНЕНИЕ
•	Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C.
•	Да не се излага на слънчева светлина.
•	Да не се замразява и нагрява.

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно или 
произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или отклоняваща 
се от нормите употреба на медицинското изделие NEAUVIA Stimulate или 
от неговата употреба по начин, който не е описан в тази информационна 
листовка. Квалифицираният лекар е отговорен за проверката на 
годността на продукта за предвидената употреба и по този начин поема 
всички отговорности и рискове в това отношение.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да избегнете биологични рискове, боравете и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните местни разпоредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари. 
SSCP е наличен в европейската база данни за медицински продукти 
(Eudamed), свързана с Основния UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HYDROGEL NA BÁZI KYSELINY HYALURONOVÉ

POPIS
NEAUVIA Stimulate je zesíťovaný hydrogel kyseliny hyaluronové 
obohacený glycinem, L-prolinem a hydroxyapatitem vápenatým 
v roztoku fosfátového pufru. Zdravotnický prostředek je sterilní, 
nepyrogenní, injekční hydrogel. Neauvia Stimulate je vytvořen z vysoce 
purifikovaného hyaluronátu sodného neživočišného původu získaného 
bakteriální fermentací, který není pro člověka patogenní. Hydrogel je 
želatinový, transparentní a bělavý. Prostředek se dodává v předem 
naplněných jednorázových stříkačkách 1,0 ml s konektorem luer-lock. 
Balení obsahuje prostředek, příbalový leták, jehlu, identifikační štítky 
výrobku a kartu implantátu.

SLOŽENÍ
Hyaluronát sodný .........................................26 mg 
Obohacený* roztok pufrovaný fosfátem ............qs ad 1 ml
*s glycinem, L-prolinem a hydroxyapatitem vápenatým.

URČENÉ POUŽITÍ
NEAUVIA Stimulate je zdravotnický prostředek pro injekční aplikaci, 
určený k dočasné korekci příznaku primární senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.
NEAUVIA Stimulate je určen pro dospělé (starší 26 let) ženy (ne 
těhotné a kojící) a muže s primárním deficitem senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.

INDIKACE
NEAUVIA Stimulate je biologicky odbouratelný lineární hydrogel 
kyseliny hyaluronové, který se časem resorbuje a je určen k injekční 
aplikaci subdermálně a/nebo nad periost k obnovení ztraceného 
objemu měkkých tkání.
NEAUVIA Stimulate po injekční aplikaci subdermálně a/nebo nad 
periost dočasně dodává objem ztenčeným měkkým tkáním obličeje. 
Preklinické a klinické studie prokázaly, že průměrná doba degradace 
přípravku NEAUVIA Stimulate je 6 měsíců.
Zvětšení objemu ošetřeného místa vpichu je vždy přímo úměrné 
množství vstříknutého přípravku NEAUVIA Stimulate.

KONTRAINDIKACE
•	Pacienti se sekundární infekční, traumatickou, virovou a iatrogenní 

atrofií.
•	Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 

oblasti nebo v její blízkosti.
•	Pacienti léčení antikoagulanty.
•	Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené 

oblasti.
•	Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
•	Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
•	Pacient trpící neléčenou epilepsií.
•	Aktivní autoimunitní poruchy postihující kůži.
•	Křečové žíly v oblasti implantátu.
•	Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
•	Nevstřikujte dětem nebo pacientov mladším 26 let.
•	Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
•	Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 

permanentními výplněmi na stejném místě.
•	Nevstřikujte do periorbitální oblasti (oční víčka, oblast pod očima, do 

vrásek) a do meziočnicové oblasti.
•	Nevstřikujte do krevních cév.
•	Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
•	Neaplikujte současně s laserovým ošetřením nebo před ablativními 

lasery, hlubokým chemickým peelingem nebo dermabrazí.
•	Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 

orgánů.

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
POKYNY PRO POUŽITÍ: přípravek je určen k použití při dodržení 
aseptické techniky a standardních postupů v souladu s místní 
legislativou. Přípravek je určen k použití pouze lékaři v souladu 
s místní legislativou, vyškolenými v příslušných injekčních 
technikách pro výplně na bázi kyseliny hyaluronové.
V závislosti na závažnosti klinicky léčeného příznaku určí lékař 
potřebnou dávku nutnou k ošetření. Mohou být nutné pravidelné 
dodatečné návštěvy lékaře a úpravy. Doporučuje se nepřekračovat 2 
sezení ročně v intervalu 6 měsíců s maximální denní dávkou 4 ml pro 
pacientku o hmotnosti 60 kg.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ
• Doporučená velikost kanyly: 22 G.
• Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 

medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie atd.).
•	Poznamenejte si REF (typ výrobku) a UDI včetně čísla šarže, 

používané v lékařských záznamech pacientky kvůli dohledatelnosti.
•	Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 

nežádoucích účincích prostředku.
• Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum.
-	Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto 

případě se doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů 
(tronkulární technika).

-	U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ
•	Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte 

desinfekčním přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
•	Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
•	Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
•	Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 

vzduch.
•	Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 

vyměňte jehlu.
•	Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční 

techniky. Uvědomíme-li si, že každý odborník bude používat svoji 
upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku se doporučuje 
provádět implementaci v souladu s injekční technikou doporučenou 
výrobcem.

•	V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.

•	Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ
•	Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 

fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
•	Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 

kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.

•	Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.

POKYNY PRO PACIENTKU PO PROVEDENÍ ZÁKROKU
•	Do 24 hodin po ošetření nevystavujte ošetřenou oblast žádnému 

tlaku ani na ni neaplikujte kosmetické přípravky.
•	Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 

dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit 
tyto procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o 
umístění implantátu.

•	Nedoporučujeme provádět kosmetické zákroky (ablativní laser, 
peeling atd.) v ošetřované oblasti po dobu 3 týdnů od implantace. 

•	Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

VAROVÁNÍ
•	Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 

prostředek řádně skladován.
•	Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu 

(jak je popsáno v části Popis a složení u IFU přípravku).
•	Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 

prostředek musí být zlikvidován.
•	Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
•	Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických 

oblastech.
•	Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
•	Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 

amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
•	Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
•	Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku 

může vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví 
pacienta.

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
•	zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém, opuchnutí atd.) případně 

spojené se svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
•	ekchymózu/hematomy/podlitina;
•	skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku;
•	intolerance;
•	přecitlivělost ošetřované oblasti; indurbace;
•	infekci;
•	špatný efekt výplně;
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	znecitlivění;
•	bulky;
•	nekrózu;
•	papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
•	alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku;
•	dočasné nebo trvalé poškození zraku nebo slepota.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Stimulate; Každá závažná událost, která se vyskytne 
v souvislosti s prostředkem, musí být nahlášena výrobci a 
příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo 
pacient usazen.

SKLADOVÁNÍ
•	Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slunečnímu světlu.
•	Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým používáním 
lékařského prostředku NEAUVIA Stimulate nebo jeho používáním 
jiným způsobem, než je popsáno v této příbalové informaci. 
Kvalifikovaný lékař je odpovědný za ověření vhodnosti výrobku pro 
určené použití a v tomto ohledu přebírá veškerou odpovědnost a rizika.

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, injekční stříkačky a jehly 
používejte a likvidujte podle postupů zdravotnického zařízení a podle 
příslušných předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HIDROGEL DE ACID HIALURONIC

DESCRIERE
NEAUVIA Stimulate este un hidrogel cu acid hialuronic reticulat 
îmbogățit cu glicină, L-Prolină și hidroxiapatită de calciu într-o 
soluție tampon cu fosfat. Dispozitivul medical este un hidrogel steril, 
apirogen, injectabil. NEAUVIA Stimulate are în componență hialuronat 
de sodiu de origine neanimală cu puritate foarte ridicată, obținut 
prin fermentație bacteriană, un proces care nu are efecte patogenice 
asupra omului. Hidrogelul are aspect gelatinos, semi-transparent și 
albicios. Dispozitivul este livrat în seringi de 1.0 ml de unică folosință, 
prevăzute cu conexiune luer-lock. Pachetul conține dispozitivul, pliant 
cu instrucțiuni, ac, etichete de identificare a produsului și cardul de 
implant.

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................26 mg 
Soluție tampon cu fosfat îmbogățită* ............qs ad 1 ml
* cu glicină, L-Prolină și hidroxiapatită de calciu.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Stimulate este un dispozitiv medical injectabil recomandat 
pentru corectarea temporară a semnelor atrofiei senile primare a 
țesuturilor moi de la nivelul feței.
NEAUVIA Stimulate este destinat adulților (peste 26 de ani), femeilor 
(care nu sunt însărcinate sau care nu alăptează) și bărbaților cu deficite 
de tipul atrofiei senile primare a țesuturilor moi de la nivelul feței.

INDICAŢII
NEAUVIA Stimulate este un hidrogel cu acid hialuronic liniar 
biodegradabil care este resorbit în timp, destinat injectării sub dermă 
și/sau deasupra periostului pentru a restabili volumul pierdut al 
țesuturilor moi.
Atunci când este injectat sub dermă și/sau deasupra periostului, 
NEAUVIA Stimulate adaugă volum temporar țesuturilor moi subțiate 
de la nivelul feței. Studiile pre-clinice și clinice au demonstrat că 
durata medie de degradare a NEAUVIA Stimulate este de 6 luni.
Creșterea volumetrică a locului tratat prin injectare este întotdeauna 
direct proporțională cu cantitatea de produs NEAUVIA Stimulate 
injectată.

CONTRAINDICAŢII
•	Pacienții cu atrofie secundară infecțioasă, traumatică, virală și 

iatrogenă.
•	Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 

apropierea zonei tratate.
•	Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
•	Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de tratat.
•	Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
•	Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
•	Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
•	Afecţiuni autoimune active ale pielii.
•	Varice în zona implantului.
•	Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	Nu injectaţi produsul copiilor sau pacientii sub 26 ani.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 

temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
•	Nu injectaţi în zona periorbitală (pleoape, zona suboculară, ridurile 

din jurul ochilor) sau regiunea glabelară.
•	Nu injectaţi în vasele sanguine.
•	Nu supra-corectaţi.
•	Nu se injectează simultan cu tratamentul cu laser sau înainte/

după procedurile de ablație cu laser, peeling chimic profund sau 
dermabraziune.

•	Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

DOZAJ ŞI INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
INDICAȚII DE UTILIZARE: produsul trebuie utilizat respectând 
tehnicile aseptice și practica standard în conformitate cu legislația 
locală. Produsul este destinat utilizării numai de către specialiști 
în conformitate cu legislația locală, instruiți în tehnicile de 
injectare adecvate pentru tratamente pe bază de acid hialuronic.
Doza necesară pentru tratament este definită de specialist în funcție de 
gravitatea aspectelor clinice tratate. Este posibil să fie necesare ședințe 
regulate și retușuri. Se recomandă sa nu se depășească 2 ședințe pe 
an, la intervale de 6 luni, cu o doză zilnică maximă de 4 ml pentru un 
pacient de 60 kg.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE
• Dimensiunea recomandată a canulei: 22 G.
•	Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 

actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.).

•	Notați REF (codul produsului) și UDI, inclusiv numărul lotului 
produsului utilizat în dosarul medical al pacientului, pentru a asigura 
trasabilitate acestuia.

• Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.

• Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

•	
ANESTEZIA: pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic.
-	Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 

se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).

-	La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE
•	Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 

dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
•	Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
•	Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
•	Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 

produs.
•	Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
•	Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare. Cu 

toate că fiecare profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa preferată, 
la utilizarea produsului se recomandă să se efectueze implantul în 
conformitate cu tehnica de injectare recomandată de fabricant.

•	Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă 
mână.

•	La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o mai 
bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI
•	Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 

pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice 
implant cu filler).

•	Se poate aplica gheaţă pe zona tratată, deşi nu în contact direct cu 
pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.

•	Echimozele / hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.

SFATURI POST-TRATAMENT PENTRU PACIENT
•	În primele 24 de ore după tratament, nu perturbați și nu aplicați 

produse cosmetice în zona implantului.
•	Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 

săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie 
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil 
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.

•	Tratamentele de înfrumusețare (ablație cu laser, peeling etc.) în zona 
tratată trebuie evitate timp de 3 săptămâni după implantare.

•	Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
•	Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 

(așa cum este descris în secțiunea „Descriere și compoziție” a 
instrucțiunilor de utilizare a acestui produs).

•	Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 
Resturile de produs trebuie aruncate.

•	Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
•	Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 

anatomice.
•	Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe.
•	Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 
poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe grave 
pentru sănătatea pacientului.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
•	reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme, umflătură etc.), posibil 

legate de mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
•	echimoze / hematoame/vânătaie;
•	pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei;
•	reacţii de intoleranţă;
•	hipersensibilitatea zonei tratate; indurație;
•	infecţie;
•	efect nesatisfăcător sau slab al produsului;
•	granulom;
•	deplasarea materialului;
•	amorţeală;
•	cocoloaşe;
•	necroză;
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	reacţie alergică la unul sau mai mulţi ingredienţi ai produsului;
•	tulburarea temporară sau permanentă a vederii sau orbirea. 
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie. 

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA 
Stimulate; în plus, orice incident grav care a avut loc în legătură 
cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și autorității 
competente din statul membru în care este stabilit utilizatorul 
și/sau pacientul.

DEPOZITARE
•	A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C.
•	A nu se expune la lumina solară.
•	A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte 
sau anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Stimulate sau 
utilizării acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Specialistul este responsabil să verifice dacă produsul este adecvat 
pentru utilizarea prevăzută și își asumă, în acest sens, toate riscurile 
și responsabilitățile conexe.

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile 
și acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu 
reglementările aplicabile.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici. 
SSCP este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele 
medicale (Eudamed), legată de Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ
ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Stimulate — это сшитый гидрогель на основе 
гиалуроновой кислоты, обогащенный глицином, L-пролином и 
гидроксиапатитом кальция в фосфатном буферном растворе. 
Данный медицинский препарат представляет собой стерильный 
апирогенный инъекционный гидрогель. NEAUVIA Stimulate 
состоит из высокоочищенного гиалуроната натрия неживотного 
происхождения, полученного в результате бактериальной 
ферментации, который непатогенен для человека. Гидрогель имеет 
желатинообразную консистенцию, является полупрозрачным и 
беловатым. Препарат поставляется в предварительно заполненных 
1,0 мл одноразовых шприцах с креплением типа Люэр-Лок. Упаковка 
содержит препарат, инструкцию, иглу, идентификационные этикетки 
и паспорт имплантата.

СОСТАВ
Гиалуронат натрия .........................................26 мг 
Обогащенный* фосфатный буферный раство............кол-во, 
достаточное для приготовления 1 мл
* с глицином, L-пролином и гидроксиапатитом кальция.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
NEAUVIA Stimulate— это инъекционное медицинское средство, 
предназначенное для временной коррекции признаков первичной 
старческой атрофии мягких тканей лица. 
NEAUVIA Stimulate предназначается для взрослых (старше 26 
лет) женщин (не беременных и не кормящих грудью) и мужчин с 
первичным старческим атрофическим дефицитом мягких тканей 
лица.

УКАЗАНИЯ
NEAUVIA Stimulate — это подверженный биологическому разложению 
линейный гидрогель гиалуроновой кислоты, рассасывающийся с 
течением времени, предназначенный для введения в субдерму и 
(или) надкостницу для восстановления утраченного объема мягких 
тканей.
NEAUVIA Stimulate при введении в субдерму и (или) надкостницу 
временно придает объем истонченным мягким тканям лица. 
Доклинические и клинические исследования показали, что среднее 
время разложения NEAUVIA Stimulate составляет 6 месяцев.
Объемное увеличение обработанного места инъекции всегда прямо 
пропорционально количеству введенного препарата NEAUVIA 
Stimulate.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенты с вторичной инфекционной, травматической, вирусной и 

ятрогенной атрофией.
•	Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 

лечения или непосредственной от нее близости.
•	Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
•	Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в 

области лечения.
•	Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 

кислоте.
•	Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
•	Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
•	Кожа страдает в ходе активной фазы аутоиммунных заболеваний.
•	Варикозное расширение вен в области импланта.
•	Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или 

кормящим грудью женщинам.
•	Инъекции запрещены к применению для детей и пациентов в 

возрасте до 26 лет.
•	Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
•	Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 

постоянные наполнители.
•	Не вводите в окологлазничную область (веки, область под глазами, 

уголки глаз) и межбровье.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускайте избыточной коррекции.
•	Не вводить одновременно с лазерной терапией или последовательно 

с лазерной абляцией, глубоким химическим пилингом или 
дермабразией.

•	Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые 
органы.

ДОЗИРОВКА И ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ: продукт 
предназначен для использования с соблюдением асептической 
техники и стандартной практики в соответствии с местным 
законодательством. Препарат предназначен для использования 
только врачами, обученными соответствующим техникам 
инъекций филлеров на основе гиалуроновой кислоты, в 
соответствии с местным законодательством.
Врач определяет необходимую дозу в зависимости от тяжести 
клинических признаков, требующих лечения. Могут потребоваться 
регулярные сеансы и действия по коррекции. Рекомендуется 
не делать больше двух процедур в год с интервалом 6 месяцев, 
максимальная суточная доза составляет 4 мл для пациента весом 
60 кг.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Рекомендуемый размер канюля: 22 G.
•	Произведите сбор данных из истории болезни пациента 

(текущие инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические 
процедуры, аллергии и т.д.).

•	Запишите REF-номер (код продукта) и UDI (уникальный 
идентифицирующий код медицинского изделия), включая 
номер партии, используемого продукта в медицинской карте 
пациента, чтобы обеспечить прослеживаемость.

•	Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и 
возможных побочных реакциях продукта.

•	Получите согласие пациента, заверенное его подписью.
•	
АНЕСТЕЗИЯ: для уменьшения вероятности аллергической реакции в 
продукте не содержится каких-либо анестетиков.
-	Оцените целесообразность использования местной 

анестезии. Целесообразно использовать блокадную анестезию 
(тромбоцитарный способ).

-	Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.

ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ
•	Перед инъекцией продукта тщательно продезинфицируйте область 

лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
•	Отвинтите защитный колпачок шприца.
•	Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
•	Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из 

продукта.
•	При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените иглу.
•	Медленно введите продукт скользящим ретроградным способом. 

Несмотря на то, что каждый профессионал прибегает к своей 
методике имплантации подобных продуктов, настоятельно просим 
выполнять наши рекомендации.

•	Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.

•	В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, 
осторожно помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ
•	Для уменьшения отечности, являющейся ответной реакцией оргазма 

на имплант, пациенту можно ввести противовоспалительный 
препарат.

•	Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 
обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.

•	Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью соответствующих 
кремов или гелей.

КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА ПОСЛЕ ПРОЦЕДУРЫ
•	В течение 24 часов после процедуры не подвергайте участок 

введения имплантата нагрузкам и не нносите на него косметику.
•	Следует избегать хирургического или стоматологического лечения 

в течение двух недель с момента введения инъекции. Если пациент 
должен пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА сообщать врачу 
о месте установки импланта.

•	В течение 3 недель после имплантации следует избегать 
косметических процедур (абляционный лазер, пилинг и т. д.) на 
обработанном участке.

•	Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для 
загара) в течение двух недель с момента лечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не используйте продукт после истечения срока годности.
•	Не используйте устройство при нарушении упаковки или 

требований к хранению.
•	Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (как 

описано в разделе «Описание и состав» Руководства по применению 
продукта).

•	После вскрытия упаковки продукт следует немедленно 
использовать. Остатки продукта необходимо утилизировать.

•	Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
•	Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных 

анатомических областей.
•	Не смешивайте продукт с другими веществами.
•	Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного аммония, 

например, хлоридом бензалкония.
•	Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
•	Продукт предназначен для одноразового использования; 

его повторное использование может привести к нарушению 
стерильности и серьезным последствиям для здоровья пациента.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть 
сразу же или через некоторое время после лечения. Некоторые 
побочные эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты описаны 
в литературе. К ним относятся в частности:
•	воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема, 

Припухлость  и т.д.), возможно, обусловлены зудом или болью, или 
болевым синдромом при надавливании или того и другого;

•	кровоподтеки/гематомы/Синяки;
•	окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
•	непереносимость;
•	гиперчувствительность области лечения; затвердение;
•	инфицирование;
•	плохой эффект заполнения;
•	гранулема;
•	смещение материала;
•	онемение;
•	уплотнения;
•	некроз;
•	папулы и узлы в зоне инъекции;
•	аллергическая реакция на один или несколько ингредиентов 

продукта;
•	Временное или постоянное ухудшение зрения или слепота. 
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых 
других) побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней 
после операции. Имплант должен быть проверен и обработан 
соответствующим образом.

Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении 
импланта напрямую зависит от своевременности 
вмешательства специалиста.
Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору 
о побочных эффектах, возникших в результате лечения 
NEAUVIA Stimulate; кроме того, о любом серьезном инциденте, 
произошедшем в связи с изделием, необходимо сообщить 
изготовителю и в компетентный орган государства-члена ЕС, в 
котором находится пользователь и (или) пациент.
ХРАНЕНИЕ
•	Храните при температуре от 4° C до 27° C.
•	Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
•	Не замораживайте и не нагревайте.

Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Stimulate или использованием 
его не по назначению. Врач-специалист несет ответственность 
за проверку пригодности препарата в целях его использования 
по назначению и, таким образом, принимает на себя все риски и 
ответственность в этом отношении.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологических рисков обращение со шприцами и 
иглами, а также их утилизация должны проводиться в соответствии 
с процедурами, установленными медицинским учреждением и 
соответствующими стандартами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности 
(SSCP) доступно в Европейской базе данных по медицинским изделиям 
(Eudamed), связанной с базовым уникальным идентифиционным 
кодом медицинского изделия UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
HYALURONSYRE HYDROGEL

BESKRIVELSE
NEAUVIA Stimulate er en tværbunden hyaluronsyrehydrogel 
beriget med glycin, L-prolin og calciumhydroxyapatit i en 
fosfatbufferopløsning. Det medicinske udstyr er en steril, ikke-
pyrogen, injicerbar hydrogel. NEAUVIA Stimulate består af yderst 
rent natriumhyaluronat af ikke-animalsk oprindelse, afledt af 
bakteriel fermentering, som ikke er sygdomsfremkaldende for 
mennesker. Hydrogelen er geleagtig, halvgennemsigtig og farveløs. 
Enheden leveres i 1,0 ml forfyldte engangssprøjter med en luer lås-
forbindelse. Pakken indeholder enheden, indlægssedler, kanyle, 
produktidentifikationsetiketter og implantatkort.

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................26 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin, L-prolin og calciumhydroxyapatit.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Stimulate er et injicerbart medicinsk udstyr, der er beregnet 
til midlertidig udbedring af tegn på primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.
NEAUVIA Stimulate er beregnet til voksne (over 26 år), kvinder (ikke 
gravide eller ammende) og mænd med primær senil atrofi af blødt væv 
i ansigtet.

INDIKATIONER
NEAUVIA Stimulate er en bionedbrydelig lineær hyaluronsyrehydrogel, 
der nedbrydes med tiden, og som er beregnet til at blive injiceret i 
subdermis og/eller over periost for at genoprette tabt volumen i det 
bløde væv.
Når NEAUVIA Stimulate injiceres i subdermis og/eller over periostet, 
tilfører den midlertidigt volumen til tyndt blødt væv i ansigtet. 
Prækliniske og kliniske undersøgelser har vist, at den gennemsnitlige 
nedbrydningstid af NEAUVIA Stimulate er 6 måneder.
Den volumenmæssige forøgelse af det behandlede injektionssted er 
altid direkte proportional med den injicerede mængde af NEAUVIA 
Stimulate-produktet.

KONTRAINDIKATIONER
•	Patienter med sekundær infektiøs, traumatisk, viral og iatrogen atrofi.
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 26 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i det periorbitale område (øjenlåg, området under 

eller ved siden af øjnene) og det glabelare område.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig med laserbehandling eller i sekventielt 

forløb med ablative laserkilder, dybe kemiske peelinger eller 
dermabrasion.

•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 
kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORANSTALTNINGER TIL ANVENDELSE: produktet er beregnet 
til at blive anvendt under overholdelse af aseptisk teknik og 
standardpraksis i overensstemmelse med lokal lovgivning. Produktet 
er kun beregnet til at blive anvendt af læger i overensstemmelse 
med den lokale lovgivning, der er uddannet i de relevante 
injektionsteknikker på hyaluronsyrebaserede fyldstoffer.
Alt afhængigt af sværhedsgraden af det klinisk behandlede tegn 
er det lægen,der definerer den nødvendige dosis påkrævet til 
behandling. Regelmæssige behandlinger og genopfriskninger kan være 
nødvendige. Det foreslås, at man ikke overskrider 2 behandlinger om 
året med 6 måneders mellemrum med en maksimal daglig dosis på 4 
ml for en patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING
•	Anbefalet kanylestørrelse: 22 G.
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv).

•	Noter REF (produktkode) og UDI, herunder batchnummer, for det 
anvendte produkt i patientens patientjournal for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

• Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-	Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I 

dette tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik 
(troncular teknik).

-	Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er 
hensigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING
•	Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik. 

Selv om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er det 
tilrådeligt at udføre implantation i overensstemmelse med 
injektionsteknik anbefalet af producenten, når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING
•	Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som 
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.

RÅDGIVNING TIL PATIENTEN EFTER TRÆNINGEN
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke belaste eller 

anvende kosmetik på implantatområdet..
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	Skønhedsbehandlinger (ablativ laser, peeling osv.) i det behandlede 
område skal undgås i 3 uger efter implantationen.

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i afsnittet Beskrivelse og sammensætning af 
produktets IFU).

•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 
resterende produkt skal bortskaffes.

•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 
patienter.

•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 
områder.

•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE 
BIVIRKNINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse 
omfatter, men er ikke begrænset til:
•	inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, hævelse osv.) evt. 

med kløe eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer/blå mærker;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område; induration;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	granulomer;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	nekrose;
•	bylder og knuder i det injicerede område;
•	allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet; 
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, 
afhænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med
NEAUVIA Stimulate; desuden skal enhver alvorlig hændelse, der 
er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes til fabrikanten 
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren 
og/eller patienten er etableret.

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Stimulate eller af dets brug på anden 
måde end beskrevet i denne indlægsseddel. Den kvalificerede læge 
er ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den påtænkte 
anvendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne 
forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres 
og bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens 
procedurer og de relevante forordninger.
Produktet må kun bruges af læger. 
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk 
udstyr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
حمض الهيالورونيك هيدروجيل

الوصف
NEAUVIA Stimulate هو عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك المتشابك 

المخصب بالجليسين ، L- البرولين وهيدروكسيباتيت الكالسيوم في محلول مخزون من 
الفوسفات. الجهاز الطبي عبارة عن هيدروجيل معقم وغير مولد للحرارة وقابل للحقن. 

يتكون NEAUVIA Stimulate من هيالورونات الصوديوم عالي النقاء من أصل غير 
حيواني، المشتق من التخمير البكتيري، وهو غير مُمْرضِ للإنسان. الهيدروجيل هو مادة 

هلامية وشبه شفافة وأبيض اللون. يتم توفير الجهاز في محاقن مملوءة مسبقًا سعة 1.0 
مل يمكن التخلص منها مع وصلة قفل اللوير. تحتوي العبوة على الجهاز ونشرات 

التعليمات والإبرة وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع.

المكونات
هيالورونات الصوديوم .................. 26 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب * .................. 1 مل
* مع الجلايسين، إل-برولين وهيدروكسيباتيت الكالسيوم.

الاستخدام المقصود
NEAUVIA Stimulate هو عبارة عن جهاز طبي قابل للحقن مخصّص للتصحيح 

المؤقت لأعراض ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للشيخوخة في الوجه.
NEAUVIA Stimulate مخصص للبالغين )فوق 26 عامًا( والنساء )غير الحوامل أو 

المرضعات( والرجال الذين يعانون من ضعف ضمور الأنسجة الرخوة الأولية في الوجه.

دواعي الإستعمال 
NEAUVIA Stimulate عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك الخطي القابل للتحلل 

الذي يتم امتصاصه بمرور الوقت، ويهدف إلى حقنه في منطقة تحت الجلد و / أو فوق 
السمحاق لاستعادة الحجم المفقود من الأنسجة الرخوة.

يضيف NEAUVIA Stimulate، عند حقنه في منطقة تحت الجلد و / أو فوق 
السمحاق، حجمًًا مؤقتاً إلى الأنسجة الرقيقة للوجه. أظهرت الدراسات قبل السريرية 

والسريرية أن متوسط وقت تدهور NEAUVIA Stimulate هو 6 أشهر.
دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج 

NEAUVIA Stimulate المحقون.

موانع الاستعمال
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب 
من منطقة العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد 

علاجها.
• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.

• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.
• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.

• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.
• دوالي في منطقة الزرع.

• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.
• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 26 سنة.

• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.
• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 

• لا تحقن في المنطقة المحيطة بالحجاج )الجفون، منطقة تحت العين، قدم الغراب( 
والمنطقة القطبية. 

• لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير 
الكيميائي العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم 

والممارسات القياسية في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام 
فقط من قبل الأطباء وفقًا للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد 

الحشو المعتمدة على حمض الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة الأعراض المعالجة سريرياً، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل 

الطبيب. قد تكون الجلسات العادية واللمسات ضرورية. ينُصح بعدم تجاوز جلستين في 
السنة بفاصل زمني 6 أشهر مع جرعة يومية قصوى 4 مل لمريض وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
.G 22 :حجم القُنيّة الطبية الموصى به •

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج 
الأسنان المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج 
المستخدم في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على 
العلاج.

• الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.

تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح 

باستخدام تقنية إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى الذين يعانون من الحساسية المعروفة، قم بتقييم ما إذا كان من المناسب 

استخدام التخدير.

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر 

يودوبوفيدون أو الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من 
ذلك.

• احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي العكسي. بينما ندرك أن كل محترف 
سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية الحقن 

الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.
• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.

• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية 

لأي غرسة حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل 

مباشر، لتقليل التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.

نصيحة ما بعد العلاج للمريض
• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على 

منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم 

الحقن. إذا كان يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ 
الطبيب المعني بموقع الغرسة. 

• يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة 
لمدة 3 أسابيع بعد الزرع. 

• تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة 
أسبوعين بعد الزرع.

تحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف 

والتكوين في وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة 

على صحة المريض.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي 
يمكن أن تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات 
عن ردود فعل سلبية بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:

• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي، انتفاخ، إلخ( من المحتمل أن تكون 
مرتبطة بالحكة أو الألم الناتج عن الضغط أو كليهما. 

• كدمات / ورم دموي / كدمات.
• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.

• ردود فعل شديدة؛
• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة؛ تيبس

• عدوى؛
• تأثير حشو ضعيف.

• ورم حبيبي.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام
• تنخر؛

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات؛

• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 

أيام. يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج 
باستخدام NEAUVIA Stimulate؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي حادث 

خطير يحدث فيما يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو 
التي يوجد فيها المستخدم و / أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن

.
لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة 

 NEAUVIA الناجمة عن الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز
Stimulate الطبي أو عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في هذه 

النشرة. الطبيب المؤهل مسؤول عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، 
وبالتالي يتحمل جميع المسؤوليات والمخاطر في هذا الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا 

لإجراءات المنشأة الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ 
)805373608MPH0D31JF(: الأساسي UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NEAUVIA STIMULATE
透明质酸水凝胶

说明说明
NEAUVIA Stimulate是在磷酸盐缓冲液中富含甘氨酸、左旋脯氨
酸和钙羟磷灰石的交联透明质酸水凝胶。该医疗器械是无菌、无
热原、可注射的水凝胶。NEAUVIA Stimulate由非动物来源的高
纯度透明质酸钠组成，来源于细菌发酵，对人类无致病性。水凝
胶呈凝胶状、半透明、略带白色。该器械装在1.0ml一次性预装
注射器中，带有鲁尔锁接头。包装包含器械、说明书、针头、产
品识别标签和植入卡。

成分成分
透明质酸钠………………………………..26 mg 
浓*磷酸盐缓冲液……qs ad（加足量） 1 ml
*富含甘氨酸、左旋脯氨酸和钙羟磷灰石。

预期用途预期用途
NEAUVIA Stimulate是一种可注射的医疗器械，用于暂时修复面
部原发性软组织老年性萎缩的症状。
NEAUVIA Stimulate适用于患有面部原发性软组织老年性萎缩缺
陷的成人（26岁以上）女性（未怀孕或非哺乳期）和男性。

指示 指示 
NEAUVIA Stimulate是一种可生物降解的线性透明质酸水凝胶，
会随着时间推移而被吸收，用于注射到皮下和/或骨膜上以恢复
软组织损失的体积。
NEAUVIA Stimulate注射到皮下和/或骨膜上可暂时增加变薄的面
部软组织的体积。临床前和临床研究表明，NEAUVIA Stimulate
的平均降解时间为6个月。
经治疗的注射部位的体积增加始终与注射的NEAUVIA Stimulate
产品的量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或26岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患
者。 

•	请勿在眶周区域（眼睑、眼下区域、鱼尾纹）和眉间区域注
射。 

•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进
行。

•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的
标准实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训
的医生根据当地法律使用。
根据临床治疗症状的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确
定。可能有必要定期接受疗程和修改。建议每年不超过2个疗
程，间隔6个月，体重60 kg的患者的最大日剂量为4 ml。

治疗准
•	推荐套管尺寸：22G。
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙
科治疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括
批号，以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻
滞技术（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区
域。

•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	使用逆向滑动注射技术缓慢注射产品。虽然我们意识到每个专
业人员都会使用其偏好的技术，但在使用该产品时，应根据制
造商推荐的注射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植
入物的生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与
注射相关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。

给患者的治疗后建议
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手
术，务必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线
灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分
部分所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理
掉。 

•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者
健康造成严重后果。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可
能在治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了
注射透明质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、肿胀等），可能与瘙痒或压力
引起的疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿/擦伤；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；硬结；
•	感染；
•	填充效果差；
•	肉芽肿；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	坏死；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就
医。必须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时
性。
如果出现任何与NEAUVIA Stimulate治疗相关的不良反应，必须
通知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器械相关
的任何严重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在成员
国的主管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用NEAUVIA Stimulate医疗器械或
以本说明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直接、间接
或后果性损害，制造商不承担任何责任。合格医生负责验证产品
是否适合预期用途，并因此承担这方面的所有责任和风险。

处置处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来
搬运和处置注射器和针头。
该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608MPH0D31JF）：https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

NEAUVIA STIMULATE
히알루론산 하이드로겔히알루론산 하이드로겔

내용내용
뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA Stimulate)는 인산염 완충용액에 글리
신, L-프롤린 및 칼슘 하이드록시아파타이트가 풍부하게 교차 결합된 히
알루론산 하이드로겔입니다. 이 의료 장치는 살균된 비 발열성 주사 가능
한 하이드로겔입니다. 뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA Stimulate)는 사
람에게 비병원성인 세균성 발효물에서 파생된 비동물성 기원을 가진, 고
도로 정제된 히알루론산 나트륨으로 구성되어 있습니다. 하이드로겔은 반
투명에 희끄무레한 색으로 된 젤라틴 특성을 가지고 있습니다. 이 장치
는 루어 잠금 연결장치가 있는, 사전 충전된 1.0ml 일회용 주사기로 제
공됩니다. 패키지에는 장치, 안내지, 바늘, 제품 식별 라벨, 임플란트 카
드 등이 들어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..26 mg 
농축 * 인산염 완충 용액 ............ 만들기에 충분한 양 1 mL
* 글리신, L- 프롤린, 칼슘 하이드록시아파타이트로 농축.

용도용도
뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA Stimulate)는 피내 주사로써 안면 원발
성 연조직의 노인성 위축 증상을 일시적으로 교정하는 적응증을 가진 주
사 가능 의료 장치입니다.
뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA Stimulate)는 성인 (26세 이상), 여성 (
임신 또는 모유 수유를 하지 않는), 그리고 안면 원발성 연조직에 노인성 
위축 결핍이 있는 남성을 대상으로 합니다.

적응증 적응증 
뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA Stimulate)는 시간이 지남에 따라 재흡
수되는 생분해성 선형 히알루론산 하이드로겔로서, 진피하층 및/또는 골
막 위 주입을 통해 연조직의 손실된 볼륨을 회복하기 위한 것입니다
뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA Stimulate)는 진피하층 및/또는 골막 위 
주입을 하여 얼굴의 얇아진 연조직에 일시적으로 볼륨을 더해줍니다. 전임
상 연구 및 임상 연구에 따라 뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA Stimulate)
의 평균 분해 시간은 6개월임을 입증하였습니다.
치료를 받은 주사 부위의 볼륨 증가는  주입된 뉴비아 스티뮬레이트
(NEAUVIA Stimulate) 제품의 양에 비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 26세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	안와 주위(눈꺼풀, 눈 밑, 눈가의 잔주름) 및 미간 부위에는 주사놓지 마
십시오. 

•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 증상의 중증도에 따라 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니
다. 정기적인 진찰과 손질 작업이 필요할 수 있습니다. 6개월의 간격으
로 연간 2회를 넘지 않는 것이 좋으며, 60kg 환자의 경우 최대 일일 용
량은 4ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 캐뉼라 크기: 22 G.
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.

마취: 마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.
•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차치료 절차
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행 슬라이딩 주사 기법을 사용하여 제품을 천천히 주사놓습니다. 우리
는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알고 있지만, 제품을 
사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따라 수행되어야 합니
다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.

환자에게 드리는 치료 후 조언환자에게 드리는 치료 후 조언
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 부기 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두
가지 모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종, 멍.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증, 경결.
•	감염
•	 불량한 충전 효과.
• 육아종.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	괴사.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해야 
합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA 제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA 
Stimulate)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대해 Stimulate)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 대해 
통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 사통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고는 사
용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신고용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 신고
해야 합니다.해야 합니다.

보관보관
•	4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 스티뮬레이트(NEAUVIA Stimulate) 의료 장치의 잘
못된 사용 또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 이외의 방
식으로 사용하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 대한 모
든 책임을 부인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제품의 
적합성을 확인할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험을 부
담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI(805373608MPH0D31JF)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.

NEAUVIA STIMULATE
ヒアルロン酸ハイドロゲルヒアルロン酸ハイドロゲル

説明説明
NEAUVIA Stimulate は、グリシン、L-プロリン、カルシウムヒドロキシアパタイトを
リン酸塩緩衝液中に豊富に含む架橋ヒアルロン酸ハイドロゲルです。医療機器は、
無菌で非発熱性の注射用ハイドロゲルです。NEAUVIA Stimulate は、ヒトに対し
て非病原性である、細菌発酵に由来する非動物由来の高度に精製されたヒアルロ
ン酸ナトリウムで構成されています。ハイドロゲルはゼラチン状で、半透明の白っぽ
い色をしています。デバイスは、ルアーロック接続付きの事前充填済み1.0 ml使い
捨てシリンジで供給されます。パッケージには、デバイス、取扱説明書、針、製品識
別ラベル、およびインプラントカードが含まれています。

組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム……………………………………..26mg 
濃縮*リン酸緩衝液 …………適量 ad 1 ml
*グリシン、L-プロリン、カルシウムハイドロキシアパタイト配合。

使用目的使用目的
NEAUVIA Stimulate は、顔面の原発性軟部組織老人性萎縮症の症状の一時
的な矯正を目的とした注射可能な医療機器です。
NEAUVIA Stimulate は、成人 (26 歳以上)、女性 (妊娠中または授乳中で
はない)、および顔面の原発性軟部組織老人性萎縮欠損症の男性を対象とし
ています。

適応症 適応症 
NEAUVIA Stimulate は、経時的に再吸収される生分解性の直鎖状ヒアルロン
酸ハイドロゲルであり、軟部組織の失われた体積を回復するために皮下および/ま
たは骨膜に注入することを目的としています。
NEAUVIA Stimulate を真皮下および/または骨膜に注入すると、顔の薄くなっ
た軟部組織に一時的にボリュームが追加されます。前臨床試験および臨床試験で
は、NEAUVIA Stimulate の平均分解時間は 6 か月であることが示されました。
治療された注射部位の体積増加は、注射された NEAUVIA Stimulate 製品の
量に常に正比例します。

禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮膚炎

など）。
•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	26歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品を注

射しないでください。 
•	眼窩周囲（まぶた、目元、目尻のしわ）および眉間の部位には注射しないでくだ
さい。 

•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注射し

ないでください。
•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行に
従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒアル
ロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが使用する
ことを意図しています。
臨床的に治療される症状の重症度に応じて、治療に必要な必要用量は医師によ
って定義されます。定期的なセッションと修正が必要な場合があります。60 kg の
患者の場合、1 日あたりの最大投与量は 4 ml で、6 か月間隔で 1 年に 2 セッシ
ョンを超えないようにすることをお勧めします。

治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ：22 G
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中の歯

科治療、外科的処置、アレルギーなど）。
•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含む 

UDI を書き留めます。
•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。

麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含まれ
ていません。 　
•	局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロック法を

使用することをお勧めします。
•	既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを評価し
ます。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療部位
を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してくださ

い。
•	逆行スライディング注入技術を使用して製品をゆっくり注入します。すべての専門

家が好みの技術を使用することを認識していますが、製品を使用する場合は、メ
ーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサージし
ます。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するために、抗

炎症薬を投与することがあります。
•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないように、治

療部位に氷をあてます。
•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。

患者への治療後のアドバイス患者への治療後のアドバイス
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したりしな

いでください。 
•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患者が
これらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する医師に知
らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3週間
はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされない
ようにしてください。

警告警告
•使用期限後は製品を使用しないでください。 
•パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない場合

は、製品を使用しないでください。 
•製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでください（製

品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 
• パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は廃棄
する必要があります。 

•異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•製品を他の物質と混ぜないでください。
•製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させないで
ください。 

•ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に深刻な

影響を与える可能性があります。

治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みますが、そ
れらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反応 (

発赤、浮腫、紅斑、腫れなど)。 
•	斑状出血/血腫/あざ
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症、硬化
•	感染
•	充填効果が低い
• 	 肉芽腫
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	壊死
•	注射部位の丘疹および結節
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告してく
ださい。施術は適切に検査し、治療する必要があります。

施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。

製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Stimulate による治療に製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Stimulate による治療に
関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デバイ関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、デバイ
スに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/またスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよび/また
は患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。は患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。

保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。

製造者は、医療機器 NEAUVIA Stimulate の誤使用または異常な使用、あるい
はこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引き起こされた直
接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を負いません。有資格の
医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証する責任があり、したがって、
この点に関するすべてのリスクと責任を負います。

廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規制に
従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッパのデ
ータベースで参照いただけます。
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NEAUVIA STIMULATE MAN
HYALURONIC ACID HYDROGEL

DESCRIPTION
NEAUVIA Stimulate Man is a crosslinked Hyaluronic Acid hydrogel 
enriched with Glycine, L-Proline and Calcium hydroxyapatite in phosphate 
buffer solution. The medical device is a sterile, non-pyrogenic, injectable 
hydrogel. NEAUVIA Stimulate Man consists of highly purified sodium 
hyaluronate of non-animal origin, derived from bacterial fermentation, 
which is non-pathogenic for humans. The hydrogel is gelatinous, semi-
transparent and whitish. The device is supplied in pre-filled 1.0 ml 
disposable syringes with a luer-lock connection. The package contains 
the device, instructions leaflets, needle, product identification labels and 
implant card.

COMPOSITION
Sodium hyaluronate …………………………………..28 mg 
Enriched* phosphate buffer solution …………qs ad 1 ml
* with Glycine, L-Proline and Calcium hydroxyapatite.

INTENDED USE
NEAUVIA Stimulate Man is an injectable medical device indicated for the 
temporary correction of the sign of primary soft tissue senile atrophy of 
the face.
NEAUVIA Stimulate Man is intended for adults (over 26 years old) women 
(not pregnant or breastfeeding) and men with primary senile atrophy soft 
tissues deficits of the face.

INDICATIONS 
NEAUVIA Stimulate Man is a biodegradable linear hyaluronic acid hydrogel 
resorbed over time, intended to be injected into the subdermis and/or over 
the periosteum to restore lost volume of the soft tissue.
NEAUVIA Stimulate Man when injected in the subdermis and/or over the 
periosteum, adds temporarily volume to thinned soft tissues of the face. 
Pre-clinical and clinical studies demonstrated that NEAUVIA Stimulate 
Man degradation average time is 6 months.
The volumetric increase of the treated injection site is always directly 
proportional to the quantity of injected NEAUVIA Stimulate Man product.

CONTRAINDICATIONS
•	Patients with secondary infectious, traumatic, viral and iatrogenic 

atrophy
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Active autoimmune disorders affecting the skin.
•	Varices in the area of the implant.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject in children or patients under 26 years of age.
•	Do not inject in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject in patients already treated with temporary or permanent 

fillers in the same area. 
•	Do not inject in the periorbital area (eyelids, under-eye area, crow’s feet) 

and glabellar region. 
•	Do not inject into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously or in sequentially advance with ablative 

laser sources, deep chemical peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal genitals.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE
PRECAUTIONS FOR USE: the product is intended to be used observing 
aseptic technique and standard practice in compliance with local 
legislation. The product is only intended to be used by physicians in 
accordance with local legislation, trained in the appropriate injection 
techniques on Hyaluronic acid based fillers.
Depending on the severity of the clinical treated sign, the necessary dose 
required for treatment is defined by the physician. Regular sessions and 
touch-ups may be necessary. It is suggested to not exceed 2 sessions per 
year, at 6 months intervals, with a maximum daily dose of 4 ml for a 60 
kg patient.

PREPARING FOR TREATMENT
•	Recommended cannula size: 22 G.
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, current 

medication, ongoing dental treatment, surgical procedures, allergies, 
etc.);

•	Note down the REF (code of product) and UDI, including batch number, 
of the product used in the patient’s medical records, in order to ensure 
traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and possible 
adverse reactions to the treatment .

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: in order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
-	Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this case, it 

is advisable to use the local nerve block technique (troncular technique).
-	In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate to use 

the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be treated 

with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Press the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; replace 

the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection technique. 

While realizing that every professional will use his or her preferred 
technique, when using the product it is advisable to perform the 
implantation in accordance with the injection technique recommended 
by the Manufacturer.

•	During injection, the product can be shaped by the physician using the 
contralateral hand.

•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient to reduce 

oedema (which is a physiological response to any filler implant).
•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact with 

the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated with an 
injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or gels.

POST-TREATMENT ADVICE TO THE PATIENT
•	During the 24 hours following the treatment, do not stress or apply 

cosmetics to the implant area. 
•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 

starting from the day of the injection. If the patient must undergo these 
procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician concerned of 
the location of the implant.. 

•	Beauty treatments (ablative laser, peeling, etc.) in the treated area are to 
be avoided for 3 weeks after the implantation. 

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks after implantation.

WARNINGS
•	Do not use the product after the expiry date. 
•	Do not use the product if the package is not intact or damaged or has not 

been stored correctly. 
•	Do not use the product if it does not appear to be in normal condition (as 

described in Description and Composition section of the product IFU). 
•	Once the package has been opened, the product must be used immediately. 

Leftover product must be disposed of. 
•	Do not inject product from the same syringe in different patients. 
•	Do not use the same needle for corrections in different anatomic districts. 
•	Do not mix the product with other substances. 
•	Do not allow the product to come into contact with quaternary ammonium 

salts such as benzalkonium chloride. 
•	Do not add any type of drug into the hydrogel. 
•	The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility and 

serious consequences for the patient’s health.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE 
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable effects 
associated with the use of the product, which can occur immediately 
or a certain period of time after the treatment. Some adverse reactions 
following the injection of hyaluronic acid have been reported in the 
literature. These include, but are not limited to:
•	inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, swelling, etc.) 

possibly associated to itching or pain to pressure or both; 
•	ecchymosis/haematomas/bruising;
•	staining or discolouration around the injected area;
•	intolerance reactions;
•	hypersensitivity of the treated area; induration;
•	infection;
•	poor filling effect;
•	granuloma;
•	displacement of the material;
•	numbness;
•	lumps;
•	necrosis;
•	papules and nodules in the injected area;
•	allergic reactions to one or more materials of the products;
•	temporary or permanent vision impairment or blindness;
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked and 
treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is strictly 
dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment 
with NEAUVIA Stimulate Man; moreover, any serious incident 
that has occurred in relation to the device shall be reported to the 
manufacturer and the Competent Authority of the Member State in 
which the user and/or patient is established.

STORAGE
•	Store at a temperature between 4° C and 27° C.
•	Do not expose to sunlight.
•	Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or consequential 
damage caused by the incorrect use or abnormal use of the medical device 
NEAUVIA Stimulate Man or by its use in any way other than that described 
in this leaflet. The qualified physician is responsible for verifying the 
product’s suitability for the intended use, and thus takes all responsibilities 
and risks in this regard.

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant local 
regulations.
The product must be used solely by physicians.
The SSCP is available in the European database on medical devices 
(Eudamed), linked to the Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
IDROGEL DI ACIDO IALURONICO

DESCRIZIONE
NEAUVIA Stimulate Man è un idrogel a base di Acido Ialuronico 
reticolato arricchito con Glicina, L-Prolina e Idrossiapatite di calcio 
in soluzione tampone fosfato. Il dispositivo medico è un idrogel 
iniettabile, sterile e apirogeno. NEAUVIA Stimulate Man è costituito 
da ialuronato di sodio di origine non animale, altamente purificato, 
derivato da fermentazione batterica, non patogena per l’uomo. 
L’idrogel è gelatinoso, semitrasparente e biancastro. Il dispositivo è 
contenuto in siringhe preriempite monouso con attacco luer-lock della 
capacità di 1,0 ml. La confezione contiene il dispositivo, le istruzioni 
per l’uso, ago, etichette di identificazione del prodotto ed implant card.

COMPOSIZIONE
Ialuronato di sodio …………………………………..28 mg 
Soluzione tampone fosfato arricchita* ……qs a 1 ml
* con Glicina, L-Prolina e Idrossiapatite di calcio.

DESTINAZIONE D’USO
NEAUVIA Stimulate Man è un dispositivo medico iniettabile indicato 
per la correzione temporanea del segno di atrofia senile primaria del 
tessuto molle del viso.
NEAUVIA Stimulate Man è destinato agli adulti (oltre i 26 anni), alle 
donne (non in gravidanza o allattamento) e agli uomini con atrofia 
senile primaria e deficit dei tessuti molli del viso.

INDICAZIONI
NEAUVIA Stimulate Man è un idrogel di acido ialuronico lineare 
biodegradabile che si riassorbe nel tempo, destinato ad essere iniettato 
nel sotto-derma e/o sopra il periostio per ripristinare il volume perduto 
del tessuto molle.
NEAUVIA Stimulate Man quando iniettato nel sotto-derma e/o sopra 
il periostio, aggiunge temporaneamente volume ai tessuti molli 
assottigliati del viso. Studi preclinici e clinici hanno dimostrato che il 
tempo medio di degradazione di NEAUVIA Stimulate Man è di 6 mesi.
L'aumento volumetrico del sito di iniezione trattato è sempre 
direttamente proporzionale alla quantità di prodotto NEAUVIA 
Stimulate Man iniettato.

CONTROINDICAZIONI
•	Pazienti con atrofia secondaria infettiva, traumatica, virale e 

iatrogena.
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Malattie autoimmuni attive della pelle.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o pazienti sotto i 26 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di 

gallina) e nella glabella.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare contemporaneamente al trattamento laser o in 

sequenza avanzata con sorgenti laser ablative, peeling chimici 
profondi o dermoabrasione.

•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 
interni.

DOSAGGIO E ISTRUZIONI PER L'USO 
PRECAUZIONI PER L'USO: il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
osservando la tecnica asettica e la pratica standard in conformità con 
la legislazione locale. Il prodotto è destinato ad essere utilizzato 
soltanto da parte di medici secondo la legislazione locale, formati 
secondo le appropriate tecniche di iniezione di filler a base di 
acido ialuronico. A seconda della gravità del segno clinico trattato, la 
dose necessaria richiesta per il trattamento viene definita dal medico. 
Sedute e ritocchi regolari potrebbero rendersi necessari. Si suggerisce 
di non superare le 2 sedute all'anno, ad intervalli di 6 mesi, con una 
dose massima giornaliera di 4 ml per un paziente di 60 kg.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
• Dimensione della cannula raccomandata: 22 G.
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare nella cartella clinica del paziente, il REF (codice del 
prodotto), l'UDI, incluso il numero di lotto, del prodotto utilizzato al 
fine di garantire la tracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

• Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
-	In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona
	 da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
• Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado. Pur considerando che ogni professionista utilizza la 
tecnica a sé più congeniale, quando si adopera il prodotto si consiglia 
di eseguire l’impianto in conformità alla tecnica di iniezione 
consigliata dal Fabbricante.

•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con	
la mano controlaterale.

•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

• L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO AL PAZIENTE
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non stressare o applicare 

cosmetici sulla zona dell'impianto.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	I trattamenti estetici (laser ablativo, peeling, ecc.) nell'area trattata 
devono essere evitati per 3 settimane dopo l'impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

	
AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta
	 o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (come descritto nella sezione Descrizione e Composizione di 
queste Istruzioni per l’uso).

•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 
immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.

•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari 
pazienti.

•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, gonfiore 

ecc.) accompagnate eventualmente da prurito o dolore a pressione o 
entrambi;

•	ecchimosi/ematomi/lividi;
•	macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	reazioni di intolleranza;
•	ipersensibilità nella zona trattata; indurimento;
•	infezione;
•	debole effetto di riempimento;
•	granuloma;
•	dislocazione del materiale;
•	intorpidimento;
•	granuli;
•	necrosi;
•	papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	reazione allergica ad uno o più componenti del prodotto;
•	compromissione della vista temporanea o permanente o cecità.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Stimulate Man va comunicato al Fabbricante e/o Distributore 
del prodotto; inoltre qualsiasi incidente grave verificatosi in 
relazione a NEAUVIA Stimulate Man deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro in cui 
l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 

CONSERVAZIONE
• Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
• Non esporre all’azione dei raggi solari.
• Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Stimulate Man o dall’utilizzo in modo diverso da 
quello descritto in questo foglio illustrativo. Il medico competente è 
responsabile della verifica dell'idoneità del prodotto per l'uso previsto, 
assumendosi quindi ogni responsabilità e rischio al riguardo.

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe ed aghi nel 
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti locali.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.
L'SSCP è disponibile nella banca dati Europea relativa ai dispositivi medici
(Eudamed), collegata all'UDI-DI di base (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

stimulate Man

NEAUVIA STIMULATE MAN
HYDROŻEL KWASU HIALURONOWEGO

OPIS
NEAUVIA Stimulate Man to usieciowany hydrożel kwasu 
hialuronowego wzbogacony o Glicynę, L-Prolinę i hydroksyapatyt 
wapnia w roztworze buforu fosforanowego. Wyrób medyczny jest 
sterylnym, niepirogennym, wstrzykiwanym hydrożelem. NEAUVIA 
Stimulate Man składa się z wysoko oczyszczonego hialuronianu 
sodu o pochodzeniu niezwierzęcym, pochodzącego z fermentacji 
bakterii, która jest niepatogenna dla ludzi. Hydrożel jest galaretowaty, 
półprzezroczysty i białawy. Urządzenie jest dostarczane w 
napełnionych fabrycznie strzykawkach jednorazowych o pojemności 
1,0 ml ze złączem Luer-Lock. Opakowanie zawiera urządzenie, ulotki 
instruktażowe, igłę, etykiety identyfikacyjne produktu oraz kartę 
implantu.

SKŁAD
Hialuronian sodu .........................................28 mg 
Wzbogacony* roztwór buforu fosforanowego ............qs ad 1 ml
* z Glicyną, L-Proliną i hydroksyapatytem wapnia.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
NEAUVIA Stimulate Man to wyrób medyczny w postaci iniekcji 
wskazany do tymczasowej korekty objawu pierwotnego zaniku 
starczego tkanek miękkich twarzy.
NEAUVIA Stimulate Man przeznaczony jest dla dorosłych (powyżej 
26 roku życia) kobiet (niebędących w ciąży i niekarmiących piersią) i 
mężczyzn z deficytami tkanek miękkich twarzy w pierwotnym zaniku 
starczym.

WSKAZANIA
NEAUVIA Stimulate Man to biodegradowalny hydrożel liniowego 
kwasu hialuronowego ulegający wchłanianiu w czasie, przeznaczony 
do wstrzykiwania podskórnego i/lub nad okostną w celu przywrócenia 
utraconej objętości tkanek miękkich.
NEAUVIA Stimulate Man po wstrzyknięciu podskórnym i/lub nad 
okostną dodaje tymczasowo objętości ubytkom tkanek miękkich 
twarzy. Badania przedkliniczne i kliniczne wykazały, że średni czas 
degradacji NEAUVIA Stimulate Man wynosi 6 miesięcy.
Wzrost objętości leczonego miejsca wstrzyknięcia jest zawsze wprost 
proporcjonalny do ilości wstrzykniętego produktu NEAUVIA Stimulate 
Man.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Pacjenci z wtórnym zanikiem infekcyjnym, urazowym, wirusowym i 

jatrogennym.
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Aktywne zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i pacjentów poniżej 26 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych łapek) ani 

gładzizny.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Nie wstrzykiwać jednocześnie z zabiegami laserowymi lub kolejno 

z wyprzedzeniem z laserem ablacyjnym, głębokimi peelingami 
chemicznymi lub dermabrazją.

•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

DAWKOWANIE I INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: produkt jest 
przeznaczony do stosowania z zachowaniem techniki aseptycznej 
i standardowych praktyk zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt 
jest przeznaczony do stosowania wyłącznie przez lekarzy, 
zgodnie z lokalnymi przepisami, przeszkolony w zakresie 
odpowiednich technik wstrzykiwania wypełniaczy na bazie kwasu 
hialuronowego.
Niezbędna dawka wymagana do leczenia jest określana przez lekarza 
w zależności od nasilenia leczonego objawu klinicznego. Konieczne 
mogą być regularne sesje i uzupełnienia. Sugeruje się, aby nie 
przekraczać 2 sesji w roku, w odstępach 6 miesięcy, przy maksymalnej 
dawce dziennej 4 ml dla pacjenta o wadze 60 kg.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
•	Zalecana wielkość kaniuli: 22 G.
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych itp.).

•	Zapisać dane dotyczące REF (kod produktu) i UDI, w tym numer partii, 
użytego produktu w dokumentacji medycznej pacjenta, aby zapewnić 
identyfikowalność.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu.

• Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE: aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do 
wyrobu nie dodano żadnych środków znieczulających.
-	Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 

zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).

-	U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde. 

Wprawdzie ostateczny wybór techniki stosowanej podczas zabiegu 
należy do lekarza, jednak poniżej opisano technikę wykonywania 
wstrzyknięcia zalecaną przez producenta.

•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

PORADY DLA PACJENTA PO ZAKOŃCZENIU ZABIEGU
•	W ciągu 24 godzin po zabiegu nie naciskać skóry i nie nakładać 

kosmetyków na obszar implantu.
•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 

dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Przez 3 tygodnie po implantacji należy unikać zabiegów 
kosmetycznych (laser ablacyjny, peelingi itp.) w okolicy poddanej 
zabiegowi. 

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(zgodnie z opisem w części Opis i skład w instrukcji obsługi produktu).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych związanych z użyciem wyrobu, które mogą 
wystąpić bezpośrednio po zabiegu lub w pewnym odstępie czasu. 
Niektóre działania niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego 
zostały opisane w literaturze. Obejmują one, ale nie są ograniczone do: 
•	reakcji zapalnych (obrzęk, zaczerwienienie, rumień, opuchnięcie itp.), 

które mogą wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym; 
•	wybroczyn/krwiaków/siniaków; 
•	plam lub odbarwień w okolicy wstrzyknięcia; 
•	reakcji nietolerancji; 
•	nadwrażliwości leczonego obszaru; stwardnienia;
•	zakażenia; 
•	niezadowalającego efektu wypełnienia; 
•	ziarniniaka; 
•	przemieszczenia materiału;
•	drętwienia;
•	guzków; 
•	martwicy; 
•	grudeki guzków w miejscu wstrzyknięcia;
•	reakcji alergicznej na jeden lub więcej składników wyrobu; 
•	czasowego lub trwałego upośledzenie wzroku lub ślepoty. 
Należy natychmiast zgłosić lekarzowi każde zdarzenie niepożądane 
(wymienione powyżej lub inne), jeśli trwa ono dłużej niż 7 dni. Należy 
dokonać kontroli implantu i zastosować odpowiednie leczenie.
Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu 
o wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA 
Stimulate Man; ponadto każdy poważny incydent, który wystąpił 
w związku z wyrobem, należy zgłosić wytwórcy i właściwemu 
organowi państwa członkowskiego, w którym ma siedzibę 
użytkownik i/lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
•	Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
•	Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Stimulate Man lub nieprzestrzeganiem instrukcji 
zawartych w tej ulotce dołączonej do opakowania. Wykwalifikowany 
lekarz jest odpowiedzialny za sprawdzenie przydatności produktu 
do zamierzonego zastosowania, a tym samym bierze na siebie całą 
odpowiedzialność oraz ryzyko w tym zakresie.

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać 
oraz utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i 
odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
SSCP jest dostępny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych 
(Eudamed), połączonej z Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE

DESCRIPTION
NEAUVIA Stimulate Man est un hydrogel d'acide hyaluronique réticulé 
enrichi en glycine, L-Proline et hydroxyapatite de calcium dans une 
solution tampon de phosphate. Le dispositif médical est un hydrogel 
stérile, apyrogène et injectable. NEAUVIA Stimulate Man est composé 
de hyaluronate de sodium hautement purifié d'origine non animale, 
obtenu à partie d'une fermentation bactérienne, non pathogène pour 
l'homme. L'hydrogel est gélatineux, semi-transparent et blanchâtre. Le 
dispositif est fourni dans des seringues jetables préremplies de 1,0 ml 
comprenant un raccord Luer Lock. L'emballage contient le dispositif, 
les notices d'utilisation, l'aiguille, les étiquettes d'identification du 
produit et la carte d'implant.

COMPOSITION
Hyaluronate de sodium .........................................28 mg 
Solution tampon de phosphate enrichie* ............qs ad 1 ml
* avec Glycine, L-Proline et hydroxyapatite de calcium.

UTILISATION PRÉVUE
NEAUVIA Stimulate Man est un dispositif médical injectable indiqué 
pour la correction temporaire du signe de l'atrophie sénile primaire des 
tissus mous du visage.
NEAUVIA Stimulate Man est destiné aux femmes (ni enceintes ni 
allaitantes) et aux hommes adultes (de plus de 26 ans) présentant une 
atrophie sénile primaire des tissus mous du visage.

INDICATIONS
NEAUVIA Stimulate Man est un hydrogel d'acide hyaluronique linéaire 
biodégradable et résorbable dans le temps, destiné à être injecté en 
sous-dermique et/ou sur le périoste pour restaurer le volume perdu 
des tissus mous.
NEAUVIA Stimulate Man, lorsqu'il est injecté en sous-dermique et/
ou sur le périoste, ajoute temporairement du volume aux tissus mous 
affinés du visage. Les études précliniques et cliniques ont démontré 
que la durée moyenne de dégradation de NEAUVIA Stimulate Man est 
de 6 mois.
L'augmentation volumétrique du site d'injection traité est toujours 
directement proportionnelle à la quantité de produit NEAUVIA 
Stimulate Man injecté.

CONTRE-INDICATIONS
•	Patients présentant une atrophie secondaire infectieuse, 

traumatique, virale et iatrogène.
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Maladies auto-immunes actives de la peau.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et patients dont l’âge est inférieur à 26 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupières, cernes, pattes 

d’oie) et la région glabellaire.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas injecter simultanément avec un traitement au laser ou en 

avance séquentielle avec des sources laser ablatives, des peelings 
chimiques profonds ou une dermabrasion.

•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 
génitaux internes.

DOSAGE ET INSTRUCTIONS D'UTILISATION
PRÉCAUTIONS D'UTILISATION: le produit est destiné à être utilisé 
en observant une technique aseptique et une pratique standard en 
conformité avec la législation locale. Le produit est uniquement 
destiné à être utilisé par des médecins, conformément à la 
législation locale, formés aux techniques d'injection appropriées 
des produits de comblement à base d'acide hyaluronique.
En fonction de la gravité du signe clinique traité, la dose nécessaire 
au traitement est définie par le médecin. Des séances régulières et des 
retouches peuvent être nécessaires. Il est suggéré de ne pas dépasser 
2 séances par an, à 6 mois d'intervalle, avec une dose quotidienne 
maximale de 4 ml pour un patient de 60 kg.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT
•	Canule recommandée: 22 G.
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter la REF (code du produit) et l'UDI, y compris le numéro de lot, 
du produit utilisé dans le dossier médical du patient, afin d'assurer la 
traçabilité

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.
-	Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 

technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
-	Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 

approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde. Produit destiné à l’usage professionnel des médecins 
choisissant leur propre technique d’administration. Cependant, 
il est conseillé de procéder à l’implantation selon les instructions 
d’injection du fabricant.

•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir 

le produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament anti- 

inflammatoire réduisant l’enflure après l’injection, réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté.

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué 
par une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de 
traitement mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

CONSEILS AU PATIENT APRÈS LE TRAITEMENT
•	Pendant les 24 heures suivant le traitement, ne pas toucher la peau ni 

n'appliquer de produits cosmétiques sur la zone de l'implant.
•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 

chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Éviter les traitements esthétiques (laser ablatif, peeling, etc.) dans la 
zone traitée pendant 3 semaines après l'implantation. 

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux rayons 
UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après l’injection.

INSTRUCTIONS
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (comme décrit dans 

la section Description et composition de la notice d'utilisation du 
produit).

•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 
ne pas conserver les résidus.

•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 
patients différents.

•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de tous les effets indésirables 
possibles associés à l'utilisation du produit, qui peuvent survenir 
immédiatement ou un certain temps après l’injection. Après l'injection 
d'acide hyaluronique, quelques effets indésirables ont été rapportés 
dans la littérature. Ceux-ci incluent, mais ne sont pas limités à:
•	réactions inflammatoires (telles que rougeur, œdème, érythème, 

gonflement, etc.) qui peuvent être accompagnées de démangeaisons 
et/ou douleurs à la pression; 

•	ecchymoses/hématomes/bleu; 
•	pigmentation ou peau décolorée dans le périmètre de la zone 

d’injection; 
•	réactions d'intolérance au produit;
•	sensibilité accrue à l’endroit de l’injection; induration; 
•	infection; 
•	effet de comblement peu satisfaisant du produit; 
•	apparition de granulomes; 
•	mauvais placement du produit; 
•	engourdissement; 
•	masses; 
•	nécrose; 
•	papules et nodules dans la zone d’injection; 
•	réactions allergiques à l’un des ou plusieurs composants des produits; 
•	déficience visuelle ou cécité temporaire ou permanente. 
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable 
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L'implant doit 
être contrôlé et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est 
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA 
Stimulate Man doit être signalé directement au fabricant et/ ou 
au distributeur du produit; en outre, tout incident grave survenu 
en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 
et/ou le patient réside.

STOCKAGE
•	Température de stockage entre 4° C et 27° C.
•	Ne pas exposer directement au soleil.
•	Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou une 
utilisation anormale du produit NEAUVIA Stimulate Man ou par son 
utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice. 
Le médecin qualifié est chargé de la vérification de l’adéquation du 
produit pour l’utilisation prévue et assume donc toute responsabilité 
et tout risque à cet égard.

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l’élimination 
des seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux 
procédures de l’établissement de santé et aux réglementations locales 
en vigueur.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
Le RCSPC (SSCP) est disponible dans la base de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (Eudamed), liée à l'IUD-ID de base 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Stimulate Man es un hidrogel de ácido hialurónico 
reticulado y enriquecido con glicina, L-prolina y hidroxiapatita de 
calcio en solución reguladora de fosfato. El dispositivo médico es un 
hidrogel estéril, no pirogénico e inyectible. NEAUVIA Stimulate Man 
contiene hialuronato sódico altamente purificado de origen no animal, 
derivado de la fermentación bacteriana no patógena para los humanos. 
El hidrogel es gelatinoso, semitrasparente y blanquecino. El dispositivo 
se distribuye en jeringas desechables, con conector luer-lock y 
rellenadas previamente y tiene una capacidad de 1,0 ml. El paquete 
contiene el producto, las instrucciones, una aguja, las etiquetas de 
identificación del producto y una tarjeta de implante.

COMPOSICIÓN
Hialuronato de sodio .........................................28 mg 
Solución reguladora de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* con Glicina, L-Prolina e Hidroxiapatita de Calcio.

USO INDICADO
NEAUVIA Stimulate Man es un producto médico inyectable indicado 
para corregir temporalmente los signos de la atrofia senil primaria de 
tejidos blandos de la cara.
NEAUVIA Stimulate Man es hecho para mujeres (mayores de 26 años, 
no embarazadas ni en periodo de lactancia) y hombres adultos con 
falta de tejidos blandos de la cara por atrofia senil primaria. 

INDICACIONES
NEAUVIA Stimulate Man es un hidrogel de ácido hialurónico lineal 
biodegradable que se reabsorbe con el tiempo, destinado a ser 
inyectado en la subdermis y/o sobre el periostio para restaurar el 
volumen perdido del tejido blando.
Cuando NEAUVIA Stimulate Man se inyecta en la subdermis y/o sobre 
el periostio, añade temporalmente volumen a los tejidos blandos 
suaves de la cara. Los estudios preclínicos y clínicos revelaron que 
el tiempo medio de degradación de NEAUVIA Stimulate Man es de 6 
meses.
El aumento de volumen de la zona tratada en la que se ha inyectado 
el producto es siempre directamente proporcional a la cantidad de 
NEAUVIA Stimulate Man inyectado.

CONTRAINDICACIONES
•	Pacientes con atrofia secundaria infecciosa, traumática, viral y 

iatrogénica.
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	Enfermedades autoinmunes activos de la piel.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o pacientes menores de 26 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en la zona periocular (párpados, ojeras, patas gallina) y 

en la glabela.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No se debe inyectar simultáneamente con un tratamiento láser o 

en avance secuencial con fuentes láser ablativas, peelings químicos 
profundos o dermoabrasión.

•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 
internos.

DOSIS E INDICACIONES DE USO
PRECAUCIONES DE USO: el producto se debe utilizar con la técnica 
aséptica y la práctica estándar de acuerdo con la legislación local. Solo 
los médicos, formados en técnicas de inyección de rellenos a base 
de ácido hialurónico, deben usar el producto, de acuerdo con la 
legislación local.
Dependiendo de la gravedad de la parte tratada clínicamente, el 
médico define la dosis necesaria para el tratamiento. Puede que 
haga falta sesiones periódicas y retoques. Se sugiere no superar las 2 
sesiones al año, a intervalos de 6 meses, con una dosis máxima diaria 
de 4 ml para un/a paciente de 60 kg.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO
• Dimensión recomendada de la cánula: 22 G.
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones 

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. (código del 
producto) y el UDI, incluyendo el número de lote, del producto 
utilizado para facilitar la trazabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 	
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

• Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia.
-	Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 

aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).
-	En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona 

a tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado. Aun considerando que cada profesional utiliza la 
técnica que a él le sea más cómoda, cuando se utiliza el producto 
se recomienda realizar la infiltración según la técnica de inyección 
recomendada por el fabricante.

•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 
con la mano contralateral.

•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir los efectos inflamatorios asociados típicamente a una 

inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no presione la zona 

del implante ni aplique ningún cosmético sobre ella.
•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 

posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse 
a estos procedimientos, es fundamental informar siempre el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Se deben evitar los tratamientos de belleza (láser, peeling, etc.) en la 
zona tratada hasta 3 semanas después del implante. 

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (tal y como se describe en el apartado 
«Descripción y Composición» de las instrucciones de uso del 
producto).

•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 
el producto remanente debe eliminarse.

•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 
pacientes.

•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos 
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente 
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido 
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, hinchazón 

etc.) acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión 
o ambos;

•	equimosis/hematomas/moratones;
•	manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	reacciones de intolerancia;
•	hipersensibilidad en la zona tratada; induración;
•	infección;
•	débil efecto de llenado;
•	granuloma;
•	desplazamiento del material;
•	entumecimiento;
•	bultos;
•	necrosis;
•	pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	reacción alérgica a uno o más componentes del producto;
•	deterioro temporal o permanente de la visión o ceguera.
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento 
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días. 
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con 
NEAUVIA Stimulate Man debe ser comunicado al fabricante y/o al 
distribuidor del producto; además, cualquier incidente grave que 
se haya producido en relación con el producto se comunicará al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el 
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

CONSERVACIÓN
•	Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C y 

27° C.
•	No exponer a la acción de los rayos solares.
•	No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo 
del producto sanitario NEAUVIA Stimulate Man o por el uso en modo 
distinto al descrito en este folleto ilustrativo. El médico cualificado es 
responsable de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto, 
por lo que asume todas las responsabilidades y riesgos al respecto. 

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, manipule y deseche las jeringas y las 
agujas de acuerdo con los procedimientos del centro de salud y la 
normativa local pertinente.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos. 
La certificación SSCP está disponible en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed), vinculada al UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIÇÃO
NEAUVIA Stimulate Man é um hidrogel de ácido hialurónico reticulado 
enriquecido com glicina, L-prolina e hidroxiapatita de cálcio em 
solução tampão de fosfato. O dispositivo médico é um hidrogel 
injetável estéril e apirogénico. O NEAUVIA Stimulate Man é composto 
por hialuronato de sódio altamente purificado de origem não animal, 
derivado de fermentação bacteriana, que é não patogénico para os 
humanos. O hidrogel é gelatinoso, semitransparente e esbranquiçado. 
O dispositivo é fornecido em seringas descartáveis de 1,0 ml pré-
cheias com uma ligação luer-lock. A embalagem contém o dispositivo, 
folhetos de instruções, agulha, etiquetas de identificação do produto e 
cartão de implante.

COMPOSIÇÃO
Hialuronato de sódio ......................................... 28 mg 
Solução tampão de fosfato enriquecida* ............qs ad 1 ml
* com glicina, L-prolina e hidroxiapatita de cálcio.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NEAUVIA Stimulate Man e é um dispositivo médico injetável 
indicado para a correção temporária do sinal de atrofia senil primária 
dos tecidos moles da face.
O NEAUVIA Stimulate Man destina-se a adultos (com mais de 26 
anos), mulheres (não grávidas ou lactantes) e homens com atrofia senil 
primária e défices de tecidos moles da face.

INDICAÇÕES
NEAUVIA Stimulate Man é um hidrogel de ácido hialurónico linear 
biodegradável reabsorvido ao longo do tempo, destinado a ser injetado 
na subderme e/ou sobre o periósteo para restaurar o volume perdido 
dos tecidos moles.
O NEAUVIA Stimulate Man, quando injetado na subderme e/ou sobre 
o periósteo, adiciona temporariamente volume aos tecidos moles 
adelgaçados da face. Estudos pré-clínicos e clínicos demonstraram 
que o tempo médio de degradação do NEAUVIA Stimulate Man é de 
6 meses.
O aumento volumétrico do local de injeção tratado é sempre 
diretamente proporcional à quantidade de produto NEAUVIA 
Stimulate Man injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
•	Pacientes com atrofia secundária infeciosa, traumática, viral e 

iatrogénica.
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Doenças autoimunes ativos da pele.
•	Varizes na área do implante.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou pacientes com idade inferior a 26 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injetar na zona periorbital (pálpebras, olheiras, pés de galinha) 

e na glabela.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não efetuar uma correção excessiva.
•	Não injetar em simultâneo com tratamento a laser ou em avanço 

sequencial com fontes de laser ablativas, peeling químico profundo 
ou dermoabrasão.

•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: o produto destina-se a ser usado 
observando a técnica assética e a prática normal, em conformidade 
com a legislação local. O produto destina-se a ser usado apenas 
por médicos, de acordo com a legislação local, formado nas 
técnicas de injeção apropriadas em enchedores à base de ácido 
hialurónico.
Dependendo da gravidade do quadro clínico tratado, a dose necessária 
para o tratamento é definida pelo médico. Podem ser necessárias 
sessões regulares e retoques. Sugere-se não ultrapassar 2 sessões por 
ano, com intervalo de 6 meses, com uma dose diária máxima de 4 ml 
para paciente de 60 kg.

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO
• Dimensão da cânula recomendada: 22 G.
• Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anote nos registos médicos do paciente a REF (código do produto) e a 
UDI, incluindo o número do lote, do produto utilizado, para garantir a 
rastreabilidade

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis
	 reações adversas devidas à aplicação do produto.
• O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o 
produto não contém nenhum tipo de anestésico.
-	Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 

usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).
-	Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado. Embora considerando que cada profissional usa a técnica 
mais apropriada para si, quando se utiliza o produto é aconselhável 
realizar o impante em conformidade com a técnica de injeção 
recomendada pelo Fabricante.

•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 
mão contralateral.

•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor 
o produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

CONSELHO PÓS-TRATAMENTO AO PACIENTE
•	Durante as 24 horas seguintes ao tratamento, não force ou aplique 

cosméticos na área do implante.
•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 

após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Tratamentos de beleza (laser ablativo, peeling, etc.) na área tratada 
devem ser evitados durante 3 semanas após a implantação. 

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

ADVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(conforme descrito na secção Descrição e Composição das IdU do 
produto).

•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 
imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.

•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda 

de esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, inchaço etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressão ou ambos;
•	equimoses/hematomas/contusões;
•	manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	reações de intolerância;
•	hipersensibilidade na zona tratada; endurecimento;
•	infeção
•	efeito de enchimento fraco;
•	granuloma
•	deslocamento do material;
•	dormência;
•	nódulos;
•	necroses;
•	pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	reação alérgica a um ou mais componentes do produto;
•	incapacidade visual temporária ou permanente, ou cegueira.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Stimulate Man deve ser comunicado ao Fabricante e/ou 
Distribuidor do produto; além disso, qualquer incidente grave que 
tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que 
o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

CONSERVAÇÃO
•	Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
•	Não expor à ação dos raios solares.
•	Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido do 
dispositivo médico NEAUVIA Stimulate Man ou pela utilização de um 
modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O médico 
habilitado é responsável por verificar que o produto é adequado para 
o uso pretendido, assumindo assim todas as responsabilidades e riscos 
a este respeito.

ELIMINAÇÃO
A fim de evitar riscos biológicos, manusear e eliminar seringas e 
agulhas de acordo com os procedimentos do estabelecimento de saúde 
e os regulamentos locais relevantes.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a 
médicos. O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre 
dispositivos médicos (Eudamed), associado ao UDI-DI básico 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HYDROGEL AUS HYALURONSÄURE

BESCHREIBUNG
NEAUVIA Stimulate Man ist ein vernetztes mit Glycin, L-Prolin und 
Calciumhydroxyapatit angereichertes Hyaluronsäure-Hydrogel in 
Phosphatpufferlösung. Bei diesem medizinischen Produkt handelt es 
sich um ein steriles, nicht-pyrogenes injizierbares Hydrogel. NEAUVIA 
Stimulate Man besteht aus hochreinem, durch bakterielle Fermentation 
gewonnenem und für den Menschen nicht gesundheitsschädlichem 
Natriumhyaluronat nicht tierischen Ursprungs. Das Hydrogel ist 
gallertartig, halbtransparent und weißlich. Das Produkt wird in 
1,0-ml-Einweg-Fertigspritzen mit Luer-Lock-Anschluss geliefert. 
Im Lieferumfang sind das Instrument, ein Beipackzettel, eine Nadel, 
Produktkennzeichnungsetiketten und eine Implantatkarte enthalten.

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumhyaluronat .........................................28 mg 
Angereicherte* Phosphatpufferlösung ............qs ad 1 ml
* mit Glycin, L-Prolin und Calciumhydroxyapatit.

VERWENDUNGSZWECK
Bei NEAUVIA Stimulate Man handelt es sich um ein injizierbares 
medizinisches Produkt, das zur vorübergehenden Korrektur der Anzeichen 
einer primären altersbedingten Gewebeatrophie im Gesicht angezeigt ist.
NEAUVIA Stimulate Man ist für Erwachsene (ab 26 Jahren), Frauen 
(die weder schwanger sind noch stillen) sowie Männer mit primärer 
altersbedingter Gewebeatrophie im Gesicht bestimmt.

INDIKATIONEN
NEAUVIA Stimulate Man ist ein biologisch abbaubares, lineares 
Hyaluronsäure-Hydrogel, das mit der Zeit resorbiert wird. Es wird in 
die Subdermis und/oder über die Knochenhaut injiziert, um verloren 
gegangenes Gewebevolumen wiederherzustellen.
NEAUVIA Stimulate Man wird in die Subdermis und/oder über die 
Knochenhaut injiziert und verleiht dem geschwächten Gewebe im Gesicht 
vorübergehend mehr Volumen. Präklinische und klinische Studien haben 
gezeigt, dass NEAUVIA Stimulate Man durchschnittlich innerhalb von 
sechs Monaten abgebaut wird.
Die Zunahme des Volumens an der behandelten Injektionsstelle verläuft 
stets direkt proportional zur Menge des injizierten NEAUVIA Stimulate 
Man-Produkts.

GEGENANZEIGEN
•	Patienten mit sekundärer infektiöser, traumatischer, viraler und 

iatrogener Atrophie.
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, etc.) an oder nahe 

dem Bereich der Behandlung.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Aktive autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und patienten unter 26 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen, 

Krähenfüße) und in den Glabella-Bereich einspritzen.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht gleichzeitig mit einer Laserbehandlung oder nacheinander mit 

ablativen Laserquellen, tiefen chemischen Peelings oder Dermabrasion 
anwenden.

•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

DOSIERUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG: das Produkt sollte 
im Rahmen aseptischer Techniken sowie der üblichen Vorgehensweisen 
in Übereinstimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen verwendet 
werden. Dieses Produkt darf nur von Ärzten verabreicht werden, 
die in den entsprechenden Injektionstechniken für Füllstoffe auf 
Hyaluronsäurebasis geschult wurden, und die die vor Ort geltenden 
Vorschriften einhalten.
Die für die Behandlung erforderliche Dosis wird vom Arzt abhängig vom 
Schweregrad des klinischen Befunds festgelegt. Möglicherweise sind 
regelmäßige Behandlungen und Auffrischungen erforderlich. Es wird 
empfohlen, bei Patienten mit einem Körpergewicht von 60 kg jährlich 
in Abständen von sechs Monaten höchstens zwei Sitzungen mit einer 
maximalen Tagesdosis von 4 ml durchzuführen.

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
• Empfohlene Kanülengröße: 22 G.
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine Krankengeschichte 

(gegenwärtige Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum, 
fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

•	Erfassen Sie die REF (Produktcode) sowie die UDI einschließlich der 
Chargennummer des verwendeten Produkts in der Krankenakte des 
Patienten, um die Nachverfolgbarkeit zu gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, Kontraindikationen 
und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

• Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.

ANÄSTHESIE: um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, 
enthält das Produkt keinerlei Betäubungsmittel.
-	Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. In diesem 

Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade- 
Technik ratsam.

-	Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich sorgfältig 

mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung 

bringen. Obwohl das Produkt für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die 
selbst entscheiden, welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist 
es doch ratsam, beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch 
den Hersteller empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 
Operateurs auszuformen.

•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 
massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der 
Injektion ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder einem 
Gel behandelt werden.

RATSCHLAG FÜR PATIENTEN IM ANSCHLUSS AN DIE BEHANDLUNG
•	Im Anschluss an die Behandlung sollte der Implantatbereich für 

24 Stunden nicht belastet werden. Zudem sollten keine Kosmetika 
aufgetragen werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen oder 
zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient dennoch 
solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener Arzt, der die 
Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Im behandelten Bereich sollte im Anschluss an die Implantation für drei 
Wochen auf Schönheitsbehandlungen (ablative Laserquellen, Peelings 
usw.) verzichtet werden. 

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter 

Verpackung verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu sein 

scheint (wie in den Abschnitten „Beschreibung“ und „Zusammensetzung“ 
der Packungsbeilage beschrieben).

•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 
werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.

•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten 
injiziert werden.

•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen 
des Körpers verwendet werden.

•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum 

Verlust der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des 
Patienten haben.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, die sofort 
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die Fachliteratur 
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure einige unerwünschte 
Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf Vollständigkeit:
•	entzündliche reaktionen (wie hautrötungen, ödeme, erytheme, 

schwellungen) die von juckreiz oder druckschmerzen oder beidem 
begleitet werden können;

•	ekchymosen/hämatome/blutergüsse;
•	flecken und verfärbungen rund um die injektionsfläche;
•	präparat-intoleranz;
•	überempfindlichkeit an der injektionsstelle; verhärtungen;
•	infektionen;
•	schwache füllwirkung;
•	granulomen;
•	verschiebung des materials;
•	taubheitsgefühl;
•	klumpenbildung;
•	nekrose;
•	beulen und knötchen im injektionsbereich;
•	allergische reaktionen auf eine oder mehrere komponenten des produkts; 
•	vorübergehende oder dauerhafte sehbehinderung oder blindheit.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen 
(wie oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss 
der Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft 
und behandelt werden.

Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden 
unerwünschten Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / 
oder dem Vertreiber des Präparats angezeigt werden; darüber 
hinaus ist jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang 
mit dem Produkt dem Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaates zu melden, in dem der Anwender und/oder Patient 
niedergelassen ist.

AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen 4° C und 27° C gelagert 

werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte oder 
Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgemäßen 
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Stimulate Man 
verursacht werden oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt 
beschriebene Art und Weise der Verwendung zurückzuführen sind. Der 
verantwortliche Arzt ist für die Überprüfung der Eignung des Produkts für 
die vorgesehene Verwendung verantwortlich und trägt somit die gesamte 
diesbezügliche Verantwortung und das Risiko.
ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte beschränkt.
Die SSCP ist in der europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(Eudamed) verfügbar, die mit der Basis-UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL

KIRJELDUS
NEAUVIA Stimulate Man on võrkstruktuuriga hüaluroonhappe 
hüdrogeel, mida on rikastatud glütsiini, L-proliini ja 
kaltsiumhüdroksüapatiidiga fosfaatpuhverlahuses. Meditsiiniseade on 
steriilne, mittepürogeenne, süstitav hüdrogeel. NEAUVIA Stimulate 
Man koosneb ülipuhtast mitteloomset päritolu bakterite kääritamisel 
saadud naatriumhüaluronaadist, mis ei ole inimeste jaoks patogeenne. 
Hüdrogeel on želatiinjas, pooleldi läbipaistev ja värvitu. Seade 
tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes Luer-Lock-liitmikuga 
süstaldes. Pakendis on seade, juhised, nõel, toote identifitseerimissildid 
ja implantaadikaart.

KOOSTIS
Naatriumhüaluronaat…………………………………..28 mg 
Rikastatud* fosfaatpuhverlahus…………qs ad 1 ml
* glütsiini, L-proliini ja kaltsiumhüdroksüapatiidiga.

KASUTUSNÄIDUSTUS
NEAUVIA Stimulate Man on süstitav meditsiiniseade, mis on ette 
nähtud vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarse atroofia 
ajutiseks korrigeerimiseks.
NEAUVIA Stimulate Man on mõeldud täiskasvanutele (üle 
26-aastastele) naistele (mitte rasedatele ega imetavatele) ja meestele, 
kellel on vananemisest tingitud näo pehmete kudede primaarne 
atroofia.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Stimulate Man on biolagunev aja jooksul resorbeeruv 
lineaarse hüaluroonhappe hüdrogeel, mis on ette nähtud süstimiseks 
subdermaalselt ja/või luuümbrise kohale, et taastada pehmete kudede 
täidlus.
Subdermaalselt ja/või luuümbrise kohale süstitud NEAUVIA Stimulate 
Man lisab näo kõhetunud pehmetele kudedele ajutiselt täidlust. 
Prekliinilised ja kliinilised uuringud on näidanud, et NEAUVIA 
Stimulate Man’i lagunemisaeg on keskmiselt 6 kuud.
Ravitud süstekoha täidlus suureneb alati proportsionaalselt süstitud 
NEAUVIA Stimulate Man’i kogusega.

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Sekundaarse nakkusliku, traumaatilise, viirusliku ja iatrogeense 

atroofiaga patsiendid.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Nahka mõjutavad aktiivsed autoimmuunhaigused.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või patsientidele kui 26-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige preorbitaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune 

piirkond, „kanavarbad“) ega ninajuure piirkonda.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige samaaegselt laserraviga ega järjestikku pärast eelnevat 

ravi ablatiivsete laserallikate, sügava keemilise koorimise või 
dermabrasiooniga.

•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ANNUSTAMINE JA KASUTUSJUHEND
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEKS: toode on ette nähtud 
kasutamiseks, järgides aseptilist tehnikat ja tavapraktikat kooskõlas 
kohalike seadustega. Toode on mõeldud kasutamiseks vastavuses 
kohalike seadustega ainult arstidele, kes on saanud väljaõppe 
hüaluroonhappepõhiste täiteainete süstetehnikate alal.
Sõltuvalt ravitava kliinilise tunnuse ulatusest määrab raviks 
vajaliku annuse arst. Vajalikud võivad olla regulaarsed visiidid 
ja täiendused. Soovitatav on kuni 2 visiiti 6-kuuliste vahedega, 
maksimaalne ööpäevane annus on 4 ml 60 kg kaaluvale patsiendile.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE
• Soovitatav kanüüli suurus: 22 G.
• Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Lisage jälgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme tootekood 

(REF) ja seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI), sh 
partiinumber.

• Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 
preparaadi kõrvalmõjudest.

• Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS: vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit.
-	Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 

soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).

-	Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk põhjalikult 

jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava desinfitseerimisvahendiga.
•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat. Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, soovitatakse 
siirdamisel lähtuda tootja ettenähtud süstimistehnikast.

•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või geelidega.

RAVIJÄRGSED NÕUANDED PATSIENDILE
•	24 tunni jooksul pärast ravi ei või implantaadile survet avaldada ega 

kasutada sellel kosmeetikat.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	3 nädala jooksul pärast implanteerimist ei ole süstekohas soovitatav 
teha kosmeetilisi hooldusi (laser, koorimine jne). 

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud toote kasutusjuhendi lõigus „Kirjeldus 
ja koostis“).

•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 
jäänud preparaat tuleb ära visata.

•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem, paistetus, jne), 

mis võivad olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid/muljumishaavad;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus; süstekoha kõvastumine;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	granuloom;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	muhud;
•	nekroos;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
•	allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes;
•	ajutine või püsiv nägemiskahjustus või pimedus. 
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Stimulate Man süstimisega seotud soovimatutest mõjudest; igast 
seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat 
ning kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat 
asutust.

HOIUSTAMINE
•	Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
•	Hoidke otsese päikesevalguse eest.
•	Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Stimulate Man valest 
või ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui 
pakendi infolehel kirjeldatud. Kvalifitseeritud arst on vastutav toote 
kavandatavaks kasutuseks sobivuse kontrollimise eest ja sellega 
seotud kõikide kohustuste ning riskide eest.

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja hävitage süstlad ning 
nõelad vastavalt tervishoiuasutuse protseduuridele ning asjakohastele 
kohalikele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.
Kokkuvõte seadme ohutuse ja tõhususe kohta (SSCP) on 
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) 
ning see on ühendatud seadme kordumatu põhi-UDI-DI-ga 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS

APRAŠYMAS
NEAUVIA Stimulate Man yra skersinio ryšio hialurono rūgšties 
hidrogelis, praturtintas glicinu, L-prolinu ir kalcio hidroksiapatitu 
fosfatiniame buferiniame tirpale. Medicinos prietaisas yra sterilus, 
nepirogeninis injekcinis hidrogelis. Neauvia Stimulate Man sudėtyje 
yra labai išgryninto negyvūninės kilmės natrio hialuronato, gauto 
bakterijų fermentacijos būdu, kuris nėra patogeniškas žmonėms. 
Hidrogelis yra gelio konsistencijos, pusiau skaidrus ir balsvas. Įrenginys 
pristatomas užpildytuose 1,0 ml vienkartiniuose švirkštuose su Luerio 
užraktu. Pakuotėje yra prietaisas, instrukcijų lapeliai, adata, gaminio 
identifikavimo etiketės ir implanto kortelė.

SUDĖTIS
Natrio hialuronatas …………………………………..28 mg 
Praturtintas* fosfato buferinis tirpalas …………q.s. ad 1 ml
* su glicinu, L-prolinu ir kalcio hidroksiapatitu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
NEAUVIA Stimulate Man yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas 
laikinai koreguoti pirminės veido minkštųjų audinių senilinės atrofijos 
požymius.
NEAUVIA Stimulate Man skirtas suaugusioms (vyresnėms nei 26 metų) 
moterims (nesilaukiančioms ir maitinančioms krūtimi) ir vyrams su 
pirminiu senatviniu veido minkštųjų audinių atrofijos sutrikimu.

INDIKACIJOS
NEAUVIA Stimulate Man yra biologiškai skaidomas linijinis hialurono 
rūgšties hidrogelis, rezorbuotas laikui bėgant, skirtas švirkšti į 
subderminį sluoksnį ir (arba) per periostą sritį, kad būtų atkurtas 
prarastas minkštųjų audinių tūris.
NEAUVIA Stimulate Man, sušvirkštas į subderminį sluoksnį ir (arba) 
per periostą, laikinai padidina plonesnių minkštųjų veido audinių tūrį. 
Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai parodė, kad NEAUVIA Stimulate Man 
skaidymosi laikas sudaro vidutiniškai 6 mėnesius.
Gydomos injekcijos vietos tūrio padidėjimas visada yra tiesiogiai 
proporcingas suleisto NEAUVIA Stimulate Man preparato kiekiui.

KONTRAINDIKACIJOS
•	Pacientai, turintys antrinę infekcinę, trauminę, virusinę ir jatrogeninę 

atrofiją.
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ arba 

šalia aktualios srities.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Aktyvūs autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba pacientams negu 26 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima naudoti periorbitalinėje zonoje (akių vokams, 

paakiams, „vištos kojai“) ir tarpuakyje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Neleiskite tuo pat metu, kai atliekamas gydymas lazeriu arba kai 

nuosekliai atliekamamos lazerinės abliacijos, gilaus cheminio 
šveitimo ir dermabrazijos procedūros.

•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
ATSARGUMO PRIEMONĖS: preparatas skirtas naudoti laikantis 
aseptikos reikalavimų ir laikantis vietinių įstatymų. Preparatas skirtas 
naudoti tik gydytojams, išmokytiems tinkamai švirkšti hialurono 
rūgšties pagrindu pagamintus užpildus.
Priklausomai nuo gydomo klinikinio požymio sunkumo, reikiamą 
dozę gydymui nustato gydytojas. Gali prireikti reguliarių seansų ir 
koregavimo procedūrų. Rekomenduojama neviršyti 2 seansų per metus 
6 mėnesių intervalu, didžiausia paros dozė 60 kg sveriančiam pacientui 
yra 4 ml.

PARUOŠIMAS NAUDOTI
• Rekomenduojamas kanulės dydis: 22 G.
• Surinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Ažymėkite produkto REF (produkto tipą) ir UDI numerį, įskaitant 
produkto, kuris buvo naudotas, serijos numerį, paciento ligos 
istorijoje – taip bus užtikrinamas atsekamumas.

• Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir
	 nepageidaujamas reakcijas.
• Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA: siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
-	Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

-	Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama vartoti 
anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio – 

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką. Nors suprantame, kad kiekvienas 
specialistas naudos jo arba jos mėgiamą techniką, naudojant 
produktą, rekomenduojame atlikti implantaciją pagal gamintojo 
rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 
produktą.

•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 
geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.

PATARIMAI PACIENTUI PO GYDYMO
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ar naudoti 

ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (abliatyvinių lazerinių, šveitimo ir pan). 

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

produkto naudojimo instrukcijų skyriuje „Aprašymas ir sudėtis“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. Produkto 

likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su ketvirtinėmis 

amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą, patinimas ir pan.), 

galimai siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	echimoze/hematoma/mėlynės;
•	dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	netoleravimo reakcijas;
•	padidėjusį gydytos vietos jautrumą; sukietėjimas;
•	infekciją;
•	prastą užpildymo efektą;
•	granuliomą;
•	medžiagos vietos pakeitimą;
•	sustingimą;
•	guzeliai;
•	nekrozę;
•	papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	alerginę reakciją į vieną arba daugiau produkto sudedamąją dalį;
•	laikinas ar nuolatinis regos sutrikimas arba aklumas.
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui. 
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti apie 
nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu NEAUVIA Stimulate 
Man; Be to, apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą incidentą 
būtina pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra įsisteigęs 
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS
•	Laikykite 4–27° C.
•	Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
•	Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Stimulate Man naudojimas arba jo naudojimas 
būdu, kuris nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Kvalifikuotas 
gydytojas yra atsakingas už produkto tinkamumo atitinkamai 
paskirčiai patikrinimą, todėl prisiima visą atsakomybę ir riziką šiuo 
atžvilgiu. 

ŠALINIMAS
Siekiant išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite 
ir išmeskite laikydamiesi sveikatos priežiūros įstaigos procedūrų ir 
atitinkamų vietinių taisyklių. 
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisų duomenų bazėje 
(Eudamed), susietoje su pagrindine UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HIALURONSK  BES HIDROGĒLS

APRAKSTS
NEAUVIA Stimulate Man ir šķērssaistīts hialuronskābes hidrogēls, 
kas bagātināts ar glicīnu, L-prolīnu un kalcija hidroksiapatītu fosfāta 
buferšķīdumā. Medicīniskā ierīce ir sterils, nepirogēns, injicējams 
hidrogēls. NEAUVIA Stimulate Man satur augstas tīrības pakāpes 
nātrija hialuronātu, kas nav dzīvnieku izcelsmes, ir iegūts bakteriālajā 
fermentācijā un nepatogēns cilvēkiem. Hidrogēls ir želatīnveida, 
daļēji caurspīdīgs un bālgans. Komplektācijā ar ierīci iekļautas 
iepriekš uzpildītas vienreizējās lietošanas 1,0 ml šļirces ar LuerLock 
savienojumu. Iepakojumā iekļauta ierīce, instrukciju bukleti, adata, 
produkta identifikācijas etiķetes un implanta karte.

SASTāVS
Nātrija hialuronāts …………………………………..28 mg 
Bagātināts* fosfātu buferšķīdums …………pietiekams daudzums 1 ml
* ar glicīnu, L-prolīnu un kalcija hidroksilapatītu.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
NEAUVIA Stimulate Man ir injicējama medicīniska ierīce, kas 
paredzēta primāras mīksto audu senilās sejas atrofijas pazīmes 
īslaicīgai korekcijai.
NEAUVIA Stimulate Man ir paredzēts pieaugušām (vairāk nekā 26 
gadus vecām) sievietēm (kurām nav iestājusies grūtniecība un kas 
nebaro bērnu ar krūti) un vīriešiem ar primāru senilu atrofiju, sejas 
mīksto audu deficītu.

INDIKāCIJAS
NEAUVIA Stimulate Man ir bioloģiski noārdāms lineārs hialuronskābes 
hidrogēls, kas laika gaitā uzsūcas un paredzēts injicēšanai subdermāli 
un/vai virs kaula plēves, lai atjaunotu zaudēto mīksto audu apjomu.
NEAUVIA Stimulate Man, ja to injicē subdermāli un/vai virs kaula 
plēves, īslaicīgi piešķir apjomu sejas samazinātajiem mīkstajiem 
audiem. Pirmsklīniskie un klīniskie pētījumi parādīja, ka NEAUVIA 
Stimulate Man noārdīšanās vidējais laiks ir 6 mēneši.
Veiktās injekcijas vietas tilpuma palielināšanās vienmēr ir tieši 
proporcionāla injicētā NEAUVIA Stimulate Man produkta daudzumam.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Pacienti ar sekundāru infekcijas, traumas, vīrusu un jatrogēnu 

atrofiju.
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Aktīvi autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt pacientiem, kuras nav sasniegušas 26 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt acu zonā (plakstiņos, zem acs, t.s. “vārnu kājiņu” apvidū) 

un virsdegunes zonā.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus ar lāzerterapiju vai secīgi ar ablatīviem lāzera 

avotiem, dziļu ķīmisko pīlingu vai dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

DEVAS UN LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI: produkts ir paredzēts 
lietošanai, ievērojot aseptikas tehniku un standarta praksi saskaņā 
ar vietējiem tiesību aktiem. Produkts ir paredzēts lietošanai 
tikai ārstiem saskaņā ar vietējiem tiesību aktiem, kuri ir 
apmācīti injicēšanas metodēs pildvielu uz hialuronskābes bāzes 
injicēšanai.
Atkarībā no klīniski ārstētās pazīmes smaguma, ārstēšanai 
nepieciešamo devu nosaka ārsts. Var būt nepieciešamas regulāras 
sesijas un korekcijas. Ieteicams nepārsniegt 2 sesijas gadā ar 6 mēnešu 
intervālu ar maksimālo dienas devu 4 ml 60 kg smagam pacientam.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI
• Ieteicamais kanulas izmērs: 22 G.
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas
	 procedūras, alerģijas utt.).
•	Lai nodrošinātu izsekojamību, pierakstiet pacienta medicīniskajos 

dokumentos izmantotā produkta REF (produkta kodu) un UDI, 
tostarp partijas numuru.

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

• Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA: lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas 
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus.
-	Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 

jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).

-	Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku. Lai gan katrs profesionālis lietos savu izvēles metodi šā 
produktu ievadīšanai, ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja 
ieteikto injicēšanas metodi.

•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti 
ir saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

PĒCĀRSTĒŠANAS IETEIKUMI PACIENTAM
•	Implanta zona nedrīkst saspringt un uz tās nedrīkst uzklāt dekoratīvo 

kosmētiku 24 stundu laikā pēc procedūras.
•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 

ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas pēc implantācijas jāizvairās no skaistumkopšanas 
procedūrām (ablācijas lāzers, pīlings utt.) apstrādātajā zonā).

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

BRĪDINĀJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā aprakstīts 

produkta lietošanas pamācībā sadaļā Apraksts un sastāvs).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.

REAKCIJAS UZ ĀRSTĒŠANU UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
•	iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma, pampums utt.), 

iespējams, kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
•	ekhimoze/asinsizplūdumi/zilumi;
•	ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū;
•	nepanesības reakcijas;
•	paaugstināta jutība injekcijas apvidū; sacietējums;
•	infekcija;
•	neatbilstoša aizpildīšana;
•	granuloma;
•	materiāla izkustēšanās;
•	nejutīgums;
•	izspīlējumi;
•	nekroze;
•	papulas un mezgli injekcijas apvidū;
•	alerģiskas reakcijas uz vienu vai vairākām produkta sastāvdaļām;
•	īslaicīgi vai pastāvīgi redzes traucējumi vai aklums. 
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām nevēlamām 
blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu ar NEAUVIA Stimulate 
Man; turklāt par visiem nopietniem starpgadījumiem, kam ir 
saistība ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam un kompetentajai iestādei 
tajā dalībvalstī, kurā pastāvīgi uzturas vai atrodas lietotājs un/vai 
pacients.

UZGLABĀŠANA
•	Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
•	Sargāt no tiešiem saules stariem.
•	Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai izrietošu 
kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA Stimulate Man 
nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai neatbilstoša lietošana. 
Kvalificētā ārsta pienākums ir pārliecināties par produkta piemērotību 
paredzētajam lietojumam, un līdz ar to viņš/viņa uzņemas visu atbildību 
un riskus attiecībā uz to.

IZNĪCINāŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, ar šļircēm un adatām jārīkojas un 
no tām jāatbrīvojas saskaņā ar veselības aprūpes iestādes procedūrām un 
atbilstošajiem vietējiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.
Drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Eiropas 
medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed), kur tas ir piesaistīts pie pamata 
UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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EN	 Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	 Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	 Производител
CZ	 Výrobce
SK	 Výrobca
RO	 Producător
RU	 Изготовитель
da	 Producent
AR	
cn 制造商制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	 CE Mark in compliance 
	 with EU MDR 2017/745 regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al EU MDR 2017/745
PL	 Znak CE zgodny z rozporządzeniem 	
	 EU MDR 2017/745
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation EU MDR 2017/745
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva EU MDR 2017/745 	
	 relativa a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento EU MDR 2017/745
DE	 CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung EU MDR 2017/745
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 EU MDR 2017/745
LT	 CE ženklas atitinka EU MDR 	
	 2017/745 reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 EU MDR 2017/745 par medicīnas 	
	 ierīcēm

BG	 CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба EU MDR 2017/745 
CZ	 Označení CE v souladu s normou 	
	 EU MDR 2017/745 nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky EU MDR 	
	 2017/745
RO	 Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui EU MDR 2017/745
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой EU MDR 2017/745 о 	
	 медицинских устройствах
da	 CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med EU MDR 2017/745-forordningen
AR	  
	 EU MDR 2017/745
cn CE 标志，符合  标志，符合 
		 EU MDR 2017/745 /欧共体条 例 /欧共体条 例
kO 의료기기법 EU MDR 2017/745
	 에 따른 CE 마크
ja EU MDR 2017/745 規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

EN	 See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	 Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	 Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	 Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	 Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	 Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください 

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	 Sterile fluid path – Sterilized by steam
IT	 Percorso di fluido sterile 
	 - Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	 Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	 Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	 Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	 Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	 Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn  无菌液路径-蒸汽消毒无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	 Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro la data di scadenza
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	 Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	 Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	 Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	 A se folosi înainte de data expirării
RU	 Применять до указанного срока 	
	 годности
da	 Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用在所示到期日期前使用
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	 Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	 Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	 Партиден номер 
CZ	 Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	 Batchnummer
AR	
cn 批号批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	 Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable: ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	 Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	 За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	 De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	 Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	 Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	 Да не се стерилизира повторно
CZ	 Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	 A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	 Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒 请勿再次消毒
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	 Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	 Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	 Температура на съхранение

CZ	 Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	 Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	 Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	 Unique Device Identifier
IT	 Identificativo Unico del Dispositivo
PL	 Unikalna identyfikacja urządzenia
FR	 Identification unique de l'appareil
ES	 Identificación de dispositivo única
PT	 Identificação Única de Dispositivo
DE	 Eindeutige Geräteidentifikation
EE	 Unikaalne seadme identifitseerimine
LT	 Unikalus įrenginio identifikavimas
LV	 Unikāla ierīces identifikācija
BG	 Уникална идентификация на 	
	 устройството 

CZ	 Jedinečná identifikace zařízení
SK	 Jedinečná identifikácia zariadenia
RO	 Identificarea unică a dispozitivului
RU	 Уникальная идентификация 	
	 устройства
da	 Unik enhedsidentifikation
AR	
cn 唯一设备标识唯一设备标识
kO 고유 장치 식별
ja 一意のデバイスID

تعريف الجهاز الفريد

0476 EN	 Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	 Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	 Номер на Нотифицирания орган
CZ	 Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	 Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	 Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	 Medical Device
IT	 Dispositivo medico
PL	 Urządzenie medyczne
FR	 Dispositif médical
ES	 Dispositivo médico
PT	 Aparelho médico
DE	 Medizinisches Gerät
EE	 Meditsiiniline seade
LT	 Medicininis prietaisas
LV	 Medicīniska iekārta

BG	 Медицинско изделие 
CZ	 Zdravotnické zařízení
SK	 Lekárske zariadenie
RO	 Aparat medical
RU	 Медицинское устройство
da	 Medicinsk udstyr
AR	
cn 醫療裝置醫療裝置
kO 의료 기기
ja 医療機器

جهاز طبي

EN	 Keep away from sunlight
IT	 Tenere lontano dalla luce
PL	 Chronić przed światłem słonecznym
FR	 Tenir à l'abri de la lumière directe du soleil
ES	 Mantener alejado de la luz solar
PT	 Manter afastado da luz solar
DE	 Vor Sonnenlicht schützen
EE	 Kaitsta otsese päikesevalguse eest
LT	 Laikyti atokiau nuo saulės spindulių
LV	 Sargāt no saules gaismas iedarbības

BG	 Пазете от слънчева светлина 
CZ	 Chraňte před slunečním zářením
SK	 Chráňte pred slnečným žiarením
RO	 A se păstra la adăpost de lumina soarelui
RU	 Не допускать попадания солнечных лучей
da	 Holdes væk fra sollys
AR	
cn 避光避光
kO 직사광선을 피할 것
ja 直射日光を避けて下さい。乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الضوء

EN	 Keep dry
IT	 Tenere al riparo dall’umidità
PL	 Przechowywać w suchym miejscu
FR	 Conserver à l’abri de l’humidité
ES	 Mantener en lugar seco
PT	 Manter seco
DE	 Trocken halten
EE	 Hoida kuivana
LT	 Laikyti sausai
LV	 Uzglabāt sausumā

BG	 Съхранявайте на сухо място 
CZ	 Uchovávejte v suchu
SK	 Uchovávajte v suchu
RO	 A se păstra uscat
RU	 Хранить в сухом месте
da	 Hold tørt
AR	
cn 保持干燥保持干燥
kO 건조 상태를 유지할 것
ja 乾いたままにしてください

يحفظ بعيدا عن الرطوبة

EN	 Do not use if package is damaged and 	
	 consult instruction for use
IT	 Non usare se la confezione è danneggiata
PL	 Nie używać, jeśli opakowanie zostało 	
	 uszkodzone i zapoznać się z instrukcją 	
	 obsługi
FR	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 	
	 et consulter les instructions d'utilisation
ES	 No utilizar si el envase está dañado y consultar 	
	 las instrucciones de uso
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver 	
	 danificada e consultar as instruções de 	
	 utilização
DE	 Bei beschädigter Verpackung nicht verwen
	 den und die Gebrauchsanweisung konsultieren
EE	 Ärge kasutage, kui pakend on avatud või katki
LT	 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir susipažinti 	
	 su naudojimo instrukcija

LV	 Nelietojiet, ja iesaiņojums ir bojāts; izlasiet 	
	 lietošanas norādījumus
BG	 Не използвайте, ако опаковката е повредена, и 	
	 консултирайте инструкциите за употреба 
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte 	
	 si pokyny k použití
SK	 Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte 	
	 si návod na použitie
RO	 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 	
	 consultați instrucțiunile de utilizare
RU	 Не используйте при повреждении упаковки и 	
	 ознакомьтесь с инструкцией по применению
da	 Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi	
	 get, og se brugsanvisning
AR	
cn 包装破损请勿使用，并请查阅使用说明包装破损请勿使用，并请查阅使用说明
kO 패키지가 손상되어 있으면 사용하지 말고 사용설명서를 참조하십시오
ja パッケージが破損している場合には使用せず、使用説明書を参照してください

لا تستعمل العبوة إذا كان بها أضرار

EN	 Catalogue number
IT	 Numero di catalogo
PL	 Numer katalogowy
FR	 Numéro de catalogue
ES	 Número de catálogo
PT	 Número de catálogo
DE	 Katalognummer
EE	 Tootekood
LT	 Katalogo numeris
LV	 Katalognumurs

BG	 Каталожен номер 
CZ	 Katalogové číslo
SK	 Katalógové číslo
RO	 Număr de catalogl
RU	 Номер по каталогу
da	 Katalognummer
AR	
cn 目录编号目录编号
kO 카탈로그 번호
ja カタログ番号

رقم الكتالوج
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NEAUVIA STIMULATE MAN
HYDROGÉL KYSELINY HYALURONOVEJ

POPIS
NEAUVIA Stimulate Man je zosieťovaný hydrogél kyseliny hyalurónovej 
obohatený o glycín, L-prolín a hydroxyapatit vápenatý vo fosfátovom 
tlmivom roztoku. Zdravotnícka pomôcka je sterilný, nepyrogénny, 
injekčný hydrogél. NEAUVIA Stimulate Man pozostáva z vysoko 
purifikovaného hyaluronátu sodného neživočíšneho pôvodu, získaného 
bakteriálnou fermentáciou, ktorý je pre ľudí nepatogénny. Hydrogél je 
rôsolovitý, priehľadný a belastý. Nástroj sa dodáva vo vopred naplnených 
jednorazových injekčných striekačkách s luer-lock s objemom 1,0 ml. 
Balenie obsahuje prístroj, návod na použitie, ihlu, identifikačné štítky 
produktu a kartu implantátu.

ZLOŽENIE
Hyaluronát sodný .........................................28 mg 
Obohatený* fosfátový tlmivý roztok ............q.s. ad 1 ml
* s glycínom, L-prolínom a hydroxyapatitom vápenatým

URČENÉ POUŽITIE
NEAUVIA Stimulate Man je injekčná zdravotnícka pomôcka určená na 
dočasnú korekciu prejavu primárnej senilnej atrofie mäkkých tkanív 
na tvári.
NEAUVIA Stimulate Man je určená pre dospelých (nad 26 rokov), ženy 
(nie tehotné a dojčiace), a mužov s primárnou senilnou atrofiou s 
deficitom mäkkých tkanív tváre.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Stimulate Man je biologicky odbúrateľný lineárny hydrogél 
kyseliny hyalurónovej resorbovaný v priebehu času, určený na 
injikovanie do podkožia a/alebo cez okostie na obnovenie strateného 
objemu mäkkého tkaniva.
NEAUVIA Stimulate Man pri injekcii do podkožia a/alebo cez 
okostie dočasne dodáva objem stenčeným mäkkým tkanivám tváre. 
Predklinické a klinické štúdie preukázali, že priemerný čas degradácie 
NEAUVIA Stimulate Man je 6 mesiacov.
Objemový nárast ošetrovaného miesta vpichu je vždy priamo úmerný 
množstvu vstreknutého produktu NEAUVIA Stimulate Man.

KONTRAINDIKÁCIE
•	Pacienti so sekundárnou infekčnou, traumatickou, vírusovou a 

iatrogénnou atrofiou.
•	Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v 

blízkosti oblasti ošetrenia.
•	Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
•	Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 

určenej na ošetrenie.
•	Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
•	Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
•	Pacienti s neliečenou epilepsiou.
•	Aktívne autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
•	Varixy v oblasti implantátu.
•	Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
•	Neinjektujte deťom a pacientom do 26 rokov.
•	Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
•	Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení 

dočasnými alebo trvalými výplňami.
•	Neinjektujte do periorbitálnej oblasti (očné viečka, oblasť pod očami, 

vrásky v kútikoch očí) a do oblasti glabely.
•	Neinjektujte do krvných ciest.
•	Nevykonávajte prehnanú korekciu.
•	Nevstrekujte súčasne s laserovým ošetrením ani pred laserovou 

abláciou, hlbokým chemickým peelingom alebo dermabráziou.
•	Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

DÁVKOVANIE A NÁVOD NA POUŽITIE
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA POUŽITIE: produkt je určený na 
použitie pri dodržaní aseptickej techniky a štandardnej praxe v súlade 
s miestnou legislatívou. Produkt je určený len na použitie lekármi 
v súlade s miestnou legislatívou, vyškolenými v príslušných 
injekčných technikách výplní na báze kyseliny hyalurónovej.
V závislosti od závažnosti klinického liečeného príznaku lekár určí 
potrebnú dávku na liečbu. Môžu byť potrebné pravidelné stretnutia 
a úpravy. Odporúča sa neprekračovať 2 sedenia za rok v 6-mesačných 
intervaloch s maximálnou dennou dávkou 4 ml pre 60 kg pacienta.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE
•	Odporúčaná veľkosť kanyly: 22 G.
•	Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne 

infekcie, užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, 
chirurgické zákroky, alergie atď.)

•	Zapíšte si REF (kód produktu) a UDI, vrátane čísla šarže, produktu 
použitého v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby sa zabezpečila 
sledovateľnosť.

•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.

• Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA: aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia, 
produkt neobsahuje žiadne anestetiká.
-	Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, odporúčame 

použiť techniku lokálnych nervových blokov.
-	U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 

anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným 
prostriedkom.

•	Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
•	Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 

(retrograde sliding). Ak vezmeme do úvahy, že každý zdravotník 
použije vlastnú uprednostňovanú techniku, pri použití tohto produktu 
odporúčame postupovať pri implantácii podľa injekčnej techniky 
odporúčanej výrobcom.

•	V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 

lepšie distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ
•	Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu (ktorý 

je fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
•	Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 

ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
•	Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.

PORADENSTVO PO LIEČBE PACIENTOVI
•	24 hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak či kozmetické 

prípravky.
•	Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti 

nemali podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient 
takýto zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o 
umiestení implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (ablačný laser, 
peeling, a pod.) po dobu 3 týždňov od implementovania. 

•	Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu 
vystaveniu slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

UPOZORNENIE
•	Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 

nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako je 

popísané v časti Popis a zloženie v návode na použitie produktu).
•	Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu 

je nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických 

oblastiach.
•	Produkt nemiešajte s inými látkami.
•	Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami 

ako benzalkóniumchlorid.
•	Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže 

viesť k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie 
pacienta.

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite alebo 
určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži kyseliny 
hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem iného:
•	zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém, opuch a pod.), môžu byť 

sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
•	ekchymózy/hematómy/podliatina,
•	fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
•	reakcie spojené s neznášanlivosťou,
•	precitlivelosť v oblasti ošetrenia, indurácia,
•	infekcia,
•	slabý účinok výplne,
•	granulóm,
•	posun materiálu,
•	znecitlivenie,
•	hrčky,
•	nekróza,
•	papuly a noduly v oblasti injektáže,
•	alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu;
•	dočasné alebo trvalé poškodenie zraku alebo slepota.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom 
je závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením 
pomocou NEAUVIA Stimulate Man je nutné informovať výrobcu 
a/alebo distribútora produktu; okrem toho sa má každá závažná 
udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti s pomôckou, oznámiť 
výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom 
používateľ a/alebo pacient prebýva.

SKLADOVANIE
•	Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slnečnému svetlu.
•	Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a 
následné poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym 
použitím zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Stimulate Man alebo jej 
použitím spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za 
overenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný 
kvalifikovaný lekár, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a riziká 
v tomto ohľade.

LIKVIDÁCIA
Aby ste predišli biologickým rizikám, pri manipulácii a likvidácii 
injekčných striekačiek a ihiel postupujte v súlade s postupmi 
zdravotníckeho zariadenia a príslušnými miestnymi právnymi predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je k dispozícii 
v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), prepojený so 
základným UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Stimulate Man е взаимосвързан хидрогел на хиалуронова 
киселина, обогатен с глицин, L-пролин и калциев хидроксиапатит 
във фосфатен буферен разтвор. Медицинското изделие е стерилен, 
апирогенен, инжекционен хидрогел. NEAUVIA Stimulate Man се състои 
от високо пречистен натриев хиалуронат от неживотински произход, 
получен от бактериална ферментация, който е непатогенен за 
хората. Хидрогелът е желатинообразен, полупрозрачен и белезникав. 
Изделието се доставя в предварително напълнени спринцовки за 
еднократна употреба от 1,0 мл с луер-лок връзка. Пакетът съдържа 
устройството, листовки с инструкции, игла, етикети за идентификация 
на продукта и карта за имплант.

СЪСТАВ
Натриев хиалуронат …………………………………..28 мг
Обогатен* фосфатен буферен разтвор …………qs ad 1 мл
* с глицин, Ел-пролин и калциев хидроксиапатит.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
NEAUVIA Stimulate Man е инжекционно медицинско изделие, 
предназначено за временно коригиране на признака на първична 
сенилна атрофия на меките тъкани на лицето.
NEAUVIA Stimulate Man е предназначен за възрастни (над 26 годишни), 
жени (небременни и некърмещи) и мъже с първична сенилна атрофия 
дефицити на меките тъкани на лицето.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Stimulate Man е биоразградим линеен хидрогел на 
хиалуронова киселина, резорбиран с течение на времето, предназначен 
за инжектиране в подкожието и/или над периостеума/надкостницата 
за възстановяване на загубения обем на меките тъкани.
NEAUVIA Stimulate Man, когато се инжектира в подкожието и/или над 
периостеума/надкостницата, добавя временно обем към изтънените 
меки тъкани на лицето. Предклиничните и клиничните проучвания 
показват, че средното време за разграждане на NEAUVIA Stimulate Man 
е 6 месеца.
Обемното увеличение на третираното място на инжектиране винаги е 
правопропорционално на количеството инжектиран продукт NEAUVIA 
Stimulate Man.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенти с вторична инфекциозна, травматична, вирусна и 

ятрогенна атрофия.
•	Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или 

близо до терапевтичната област.
•	Пациенти на лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова 

терапия в терапевтичната област.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова киселина.
•	Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 

белези.
•	Пациенти с нелекувана епилепсия.
•	Активни автоимунни разстройства, засягащи кожата.
•	Варици в областта на импланта.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 

26 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са били 

лекувани с временни или постоянни пълнители в същата област.
•	Продуктът не трябва да се инжектира в периорбиталната област 

(клепачите, областта под очите, бръчки тип „пачи крак“) и областта 
между веждите.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
•	Да се избягва свръхкорекция.
•	Не инжектирайте едновременно с лазерно лечение или 

последователно с аблативни лазерни източници, дълбок химически 
пилинг или дермабразио.

•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните 
полови органи.

ДОЗИРОВКА И УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА: продуктът е предназначен 
за употреба при спазване на стерилна техника и стандартна 
практика в съответствие с местното законодателство. Продуктът е 
предназначен да се използва само от лекари в съответствие с 
местното законодателство, обучени в подходящите техники за 
инжектиране на пълнители на базата на хиалуронова киселина.
В зависимост от тежестта на клинично лекувания признак, 
необходимата доза за лечение се определя от лекаря. Може да 
са необходими редовни сесии и корекции. Препоръчва се да 
не се превишават 2 сесии годишно, на интервали от 6 месеца, с 
максимална дневна доза от 4 мл за пациент с тегло 60 кг.

ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА
• Препоръчителен размер на канюлата: 22 G.
• Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, 

текущо медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, 
хирургични процедури, алергии и т.н.).

• Отбележете REF (код на продукта) и UDI, включително партиден 
номер на продукта, използван в медицинската документация на 
пациента, за да осигурите проследимост.

• Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано 
съгласие от пациента

АНЕСТЕЗИЯ: за да се намали възможната алергична реакция, 
продуктът не съдържа анестетик.
-	Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 

случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).

-	При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА
•	Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 

терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов 
дезинфектант.

•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

продукта.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; 

вместо това заменете иглата.
•	Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на ретроградно 

плъзгащо инжектиране. Макар да осъзнаваме, че всеки лекар ще 
приложи предпочитания от него метод, ние препоръчваме при 
употребата на продукта имплантацията да се извършва според 
метода на инжектиране, който се препоръчва от производителя.

•	По време на инжектирането продуктът може да се оформи като 
лекарят използва контралатералната си ръка.

•	В края на процедурата масажирайте терапевтичната област 
внимателно, за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД
•	На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за 

да се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя 
имплант).

•	Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, 
които обикновено се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или 
гелове.

СЪВЕТ ЗА ПАЦИЕНТА СЛЕД ТРЕТИРАНЕ
•	В рамките на 24 часа след третирането не натоварвайте и не нанасяйте 

козметика върху областта на импланта.
•	В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се 

избягва извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако 
пациентът трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно 
съответният лекар да бъде информиран относно местоположението 
на импланта.

•	Разкрасителни процедури (аблативен лазер, пилинг и др.) в 
третираната зона трябва да се избягват в продължение на 3 седмици 
след имплантирането.

•	Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B лъчи 
(например солариум) в продължение на две седмици от деня на 
процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, 

или ако е бил съхраняван неправилно.
•	Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 

състояние (както е описано в раздела Описание и състав на продукта 
IFU).

•	Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 
отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.

•	Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една спринцовка.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 

области.
•	Не смесвайте продукта с други вещества.
•	Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви соли 

като бензалкониев хлорид.
•	Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба може 
да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за здравето 
на пациента.

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните 
нежелателни ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат 
да възникнат незабавно или през определен период от време след 
процедурата. В литературата са описани някои нежелателни реакции 
след инжектиране на хиалуронова киселина. Те включват, но не са 
ограничени до:
•	възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема, подуване и др.), 

които може да са свързани със сърбеж или болка, или двете;
•	екхимоза/хематоми/cинини;
•	оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	реакции на непоносимост;
•	свръхчувствителност в терапевтичната област; втвърдяване;
•	инфекция;
•	ефект на слабо напълване;
•	гранулом;
•	разместване на материала;
•	изтръпване;
•	бучки;
•	некроза;
•	папули и нодули в инжектираната област;
•	алергична реакция към една или повече съставки на продукта;
•	временно или трайно увреждане на зрението или слепота. 
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от 
цитираните по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. 
Имплантът трябва да се проверява и обработва по подходящ начин.

Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, е в 
строга зависимост от своевременното извършване на интервенцията.

Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да бъде 
уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията с NEAUVIA 
Stimulate Man; освен това, всеки сериозен инцидент, възникнал 
във връзка с продукта, трябва да се докладва на производителя и 
на компетентния орган на държавата-членка, в която е установен 
потребителят и/или пациентът.

СЪХРАНЕНИЕ
•	Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C.
•	Да не се излага на слънчева светлина.
•	Да не се замразява и нагрява.

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно или 
произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или отклоняваща 
се от нормите употреба на медицинското изделие NEAUVIA Stimulate 
Man или от неговата употреба по начин, който не е описан в тази 
информационна листовка. Квалифицираният лекар е отговорен за 
проверката на годността на продукта за предвидената употреба и по 
този начин поема всички отговорности и рискове в това отношение.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да избегнете биологични рискове, боравете и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните местни разпоредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари. 
SSCP е наличен в европейската база данни за медицински продукти 
(Eudamed), свързана с Основния UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HYDROGEL NA BÁZI KYSELINY HYALURONOVÉ

POPIS
NEAUVIA Stimulate Man je zesíťovaný hydrogel kyseliny hyaluronové 
obohacený glycinem, L-prolinem a hydroxyapatitem vápenatým 
v roztoku fosfátového pufru. Zdravotnický prostředek je sterilní, 
nepyrogenní, injekční hydrogel. Neauvia Stimulate Man je vytvořen 
z vysoce purifikovaného hyaluronátu sodného neživočišného původu 
získaného bakteriální fermentací, který není pro člověka patogenní. 
Hydrogel je želatinový, transparentní a bělavý. Prostředek se dodává 
v předem naplněných jednorázových stříkačkách 1,0 ml s konektorem 
luer-lock. Balení obsahuje prostředek, příbalový leták, jehlu, 
identifikační štítky výrobku a kartu implantátu.

SLOŽENÍ
Hyaluronát sodný .........................................28 mg 
Obohacený* roztok pufrovaný fosfátem ............qs ad 1 ml
*s glycinem, L-prolinem a hydroxyapatitem vápenatým.

URČENÉ POUŽITÍ
NEAUVIA Stimulate Man je zdravotnický prostředek pro injekční 
aplikaci, určený k dočasné korekci příznaku primární senilní atrofie 
měkkých tkání obličeje.
NEAUVIA Stimulate Man je určen pro dospělé (starší 26 let) ženy (ne 
těhotné a kojící) a muže s primárním deficitem senilní atrofie měkkých 
tkání obličeje.

INDIKACE
NEAUVIA Stimulate Man je biologicky odbouratelný lineární hydrogel 
kyseliny hyaluronové, který se časem resorbuje a je určen k injekční 
aplikaci subdermálně a/nebo nad periost k obnovení ztraceného 
objemu měkkých tkání.
NEAUVIA Stimulate Man po injekční aplikaci subdermálně a/nebo nad 
periost dočasně dodává objem ztenčeným měkkým tkáním obličeje. 
Preklinické a klinické studie prokázaly, že průměrná doba degradace 
přípravku NEAUVIA Stimulate Man je 6 měsíců.
Zvětšení objemu ošetřeného místa vpichu je vždy přímo úměrné 
množství vstříknutého přípravku NEAUVIA Stimulate Man.

KONTRAINDIKACE
•	Pacienti se sekundární infekční, traumatickou, virovou a iatrogenní 

atrofií.
•	Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 

oblasti nebo v její blízkosti.
•	Pacienti léčení antikoagulanty.
•	Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené 

oblasti.
•	Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
•	Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
•	Pacient trpící neléčenou epilepsií.
•	Aktivní autoimunitní poruchy postihující kůži.
•	Křečové žíly v oblasti implantátu.
•	Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
•	Nevstřikujte dětem nebo pacientov mladším 26 let.
•	Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
•	Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 

permanentními výplněmi na stejném místě.
•	Nevstřikujte do periorbitální oblasti (oční víčka, oblast pod očima, do 

vrásek) a do meziočnicové oblasti.
•	Nevstřikujte do krevních cév.
•	Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
•	Neaplikujte současně s laserovým ošetřením nebo před ablativními 

lasery, hlubokým chemickým peelingem nebo dermabrazí.
•	Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 

orgánů.

DÁVKOVÁNÍ A NÁVOD K POUŽITÍ
POKYNY PRO POUŽITÍ: přípravek je určen k použití při dodržení 
aseptické techniky a standardních postupů v souladu s místní 
legislativou. Přípravek je určen k použití pouze lékaři v souladu 
s místní legislativou, vyškolenými v příslušných injekčních 
technikách pro výplně na bázi kyseliny hyaluronové.
V závislosti na závažnosti klinicky léčeného příznaku určí lékař 
potřebnou dávku nutnou k ošetření. Mohou být nutné pravidelné 
dodatečné návštěvy lékaře a úpravy. Doporučuje se nepřekračovat 2 
sezení ročně v intervalu 6 měsíců s maximální denní dávkou 4 ml pro 
pacientku o hmotnosti 60 kg.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ
• Doporučená velikost kanyly: 22 G.
• Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 

medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie atd.).
•	Poznamenejte si REF (typ výrobku) a UDI včetně čísla šarže, 

používané v lékařských záznamech pacientky kvůli dohledatelnosti.
•	Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 

nežádoucích účincích prostředku.
• Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum.
-	Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto 

případě se doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů 
(tronkulární technika).

-	U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ
•	Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte 

desinfekčním přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
•	Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
•	Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
•	Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 

vzduch.
•	Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 

vyměňte jehlu.
•	Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční 

techniky. Uvědomíme-li si, že každý odborník bude používat svoji 
upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku se doporučuje 
provádět implementaci v souladu s injekční technikou doporučenou 
výrobcem.

•	V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.

•	Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ
•	Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 

fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
•	Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 

kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.

•	Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.

POKYNY PRO PACIENTKU PO PROVEDENÍ ZÁKROKU
•	Do 24 hodin po ošetření nevystavujte ošetřenou oblast žádnému 

tlaku ani na ni neaplikujte kosmetické přípravky.
•	Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 

dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit 
tyto procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o 
umístění implantátu.

•	Nedoporučujeme provádět kosmetické zákroky (ablativní laser, 
peeling atd.) v ošetřované oblasti po dobu 3 týdnů od implantace. 

•	Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

VAROVÁNÍ
•	Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
•	Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 

prostředek řádně skladován.
•	Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu 

(jak je popsáno v části Popis a složení u IFU přípravku).
•	Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 

prostředek musí být zlikvidován.
•	Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
•	Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických 

oblastech.
•	Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
•	Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 

amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
•	Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
•	Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku 

může vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví 
pacienta.

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
•	zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém, opuchnutí atd.) případně 

spojené se svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
•	ekchymózu/hematomy/podlitina;
•	skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku;
•	intolerance;
•	přecitlivělost ošetřované oblasti; indurbace;
•	infekci;
•	špatný efekt výplně;
•	granulom;
•	posunutí materiálu;
•	znecitlivění;
•	bulky;
•	nekrózu;
•	papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
•	alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku;
•	dočasné nebo trvalé poškození zraku nebo slepota.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Stimulate Man; Každá závažná událost, která se 
vyskytne v souvislosti s prostředkem, musí být nahlášena výrobci 
a příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo 
pacient usazen.

SKLADOVÁNÍ
•	Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C.
•	Nevystavujte slunečnímu světlu.
•	Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým používáním 
lékařského prostředku NEAUVIA Stimulate Man nebo jeho používáním 
jiným způsobem, než je popsáno v této příbalové informaci. 
Kvalifikovaný lékař je odpovědný za ověření vhodnosti výrobku pro 
určené použití a v tomto ohledu přebírá veškerou odpovědnost a rizika.

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, injekční stříkačky a jehly 
používejte a likvidujte podle postupů zdravotnického zařízení a podle 
příslušných předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) ve spojení se základním UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HIDROGEL DE ACID HIALURONIC

DESCRIERE
NEAUVIA Stimulate Man este un hidrogel cu acid hialuronic reticulat 
îmbogățit cu glicină, L-Prolină și hidroxiapatită de calciu într-o 
soluție tampon cu fosfat. Dispozitivul medical este un hidrogel steril, 
apirogen, injectabil. NEAUVIA Stimulate Man are în componență 
hialuronat de sodiu de origine neanimală cu puritate foarte ridicată, 
obținut prin fermentație bacteriană, un proces care nu are efecte 
patogenice asupra omului. Hidrogelul are aspect gelatinos, semi-
transparent și albicios. Dispozitivul este livrat în seringi de 1.0 ml de 
unică folosință, prevăzute cu conexiune luer-lock. Pachetul conține 
dispozitivul, pliant cu instrucțiuni, ac, etichete de identificare a 
produsului și cardul de implant.

COMPOZIŢIE
Hialuronat de sodiu .........................................28 mg 
Soluție tampon cu fosfat îmbogățită* ............qs ad 1 mL
* cu glicină, L-Prolină și hidroxiapatită de calciu.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
NEAUVIA Stimulate Man este un dispozitiv medical injectabil 
recomandat pentru corectarea temporară a semnelor atrofiei senile 
primare a țesuturilor moi de la nivelul feței.
NEAUVIA Stimulate Man este destinat adulților (peste 26 de ani), 
femeilor (care nu sunt însărcinate sau care nu alăptează) și bărbaților 
cu deficite de tipul atrofiei senile primare a țesuturilor moi de la nivelul 
feței.

INDICAŢII
NEAUVIA Stimulate Man este un hidrogel cu acid hialuronic liniar 
biodegradabil care este resorbit în timp, destinat injectării sub dermă 
și/sau deasupra periostului pentru a restabili volumul pierdut al 
țesuturilor moi.
Atunci când este injectat sub dermă și/sau deasupra periostului, 
NEAUVIA Stimulate Man adaugă volum temporar țesuturilor moi 
subțiate de la nivelul feței. Studiile pre-clinice și clinice au demonstrat 
că durata medie de degradare a NEAUVIA Stimulate Man este de 6 luni.
Creșterea volumetrică a locului tratat prin injectare este întotdeauna 
direct proporțională cu cantitatea de produs NEAUVIA Stimulate Man 
injectată.

CONTRAINDICAŢII
•	Pacienții cu atrofie secundară infecțioasă, traumatică, virală și 

iatrogenă.
•	Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 

apropierea zonei tratate.
•	Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
•	Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de tratat.
•	Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
•	Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
•	Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
•	Afecţiuni autoimune active ale pielii.
•	Varice în zona implantului.
•	Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	Nu injectaţi produsul copiilor sau pacientii sub 26 ani.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
•	Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 

temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
•	Nu injectaţi în zona periorbitală (pleoape, zona suboculară, ridurile 

din jurul ochilor) sau regiunea glabelară.
•	Nu injectaţi în vasele sanguine.
•	Nu supra-corectaţi.
•	Nu se injectează simultan cu tratamentul cu laser sau înainte/

după procedurile de ablație cu laser, peeling chimic profund sau 
dermabraziune.

•	Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

DOZAJ ŞI INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
INDICAȚII DE UTILIZARE: produsul trebuie utilizat respectând 
tehnicile aseptice și practica standard în conformitate cu legislația 
locală. Produsul este destinat utilizării numai de către specialiști 
în conformitate cu legislația locală, instruiți în tehnicile de 
injectare adecvate pentru tratamente pe bază de acid hialuronic.
Doza necesară pentru tratament este definită de specialist în funcție de 
gravitatea aspectelor clinice tratate. Este posibil să fie necesare ședințe 
regulate și retușuri. Se recomandă sa nu se depășească 2 ședințe pe 
an, la intervale de 6 luni, cu o doză zilnică maximă de 4 ml pentru un 
pacient de 60 kg.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE
• Dimensiunea recomandată a canulei: 22 G.
•	Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 

actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.).

•	Notați REF (codul produsului) și UDI, inclusiv numărul lotului 
produsului utilizat în dosarul medical al pacientului, pentru a asigura 
trasabilitate acestuia.

• Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.

• Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

•	
ANESTEZIA: pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic.
-	Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 

se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).

-	La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE
•	Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 

dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
•	Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
•	Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
•	Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 

produs.
•	Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
•	Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare. Cu 

toate că fiecare profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa preferată, 
la utilizarea produsului se recomandă să se efectueze implantul în 
conformitate cu tehnica de injectare recomandată de fabricant.

•	Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă 
mână.

•	La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o mai 
bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI
•	Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 

pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice 
implant cu filler).

•	Se poate aplica gheaţă pe zona tratată, deşi nu în contact direct cu 
pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.

•	Echimozele / hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.

SFATURI POST-TRATAMENT PENTRU PACIENT
•	În primele 24 de ore după tratament, nu perturbați și nu aplicați 

produse cosmetice în zona implantului.
•	Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 

săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie  
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil 
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.

•	Tratamentele de înfrumusețare (ablație cu laser, peeling etc.) în zona 
tratată trebuie evitate timp de 3 săptămâni după implantare.

•	Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
•	Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 

deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
•	Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 

(așa cum este descris în secțiunea „Descriere și compoziție” a 
instrucțiunilor de utilizare a acestui produs).

•	Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 
Resturile de produs trebuie aruncate.

•	Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
•	Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 

anatomice.
•	Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe.
•	Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 

cuaternare precum clorura de benzalconiu.
•	Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 
poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe grave 
pentru sănătatea pacientului.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
•	reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme, umflătură etc.), posibil 

legate de mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
•	echimoze / hematoame/vânătaie;
•	pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei;
•	reacţii de intoleranţă;
•	hipersensibilitatea zonei tratate; indurație;
•	infecţie;
•	efect nesatisfăcător sau slab al produsului;
•	granulom;
•	deplasarea materialului;
•	amorţeală;
•	cocoloaşe;
•	necroză;
•	papule sau noduli în zona de injectare;
•	reacţie alergică la unul sau mai mulţi ingredienţi ai produsului;
•	tulburarea temporară sau permanentă a vederii sau orbirea. 
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie. 

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA 
Stimulate Man; în plus, orice incident grav care a avut loc în 
legătură cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și 
autorității competente din statul membru în care este stabilit 
utilizatorul și/sau pacientul.

DEPOZITARE
•	A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C.
•	A nu se expune la lumina solară.
•	A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte sau 
anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Stimulate Man sau 
utilizării acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Specialistul este responsabil să verifice dacă produsul este adecvat 
pentru utilizarea prevăzută și își asumă, în acest sens, toate riscurile 
și responsabilitățile conexe.

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile 
și acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu 
reglementările aplicabile.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici. 
SSCP este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele 
medicale (Eudamed), legată de Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ
ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Stimulate Man — это сшитый гидрогель на основе 
гиалуроновой кислоты, обогащенный глицином, L-пролином и 
гидроксиапатитом кальция в фосфатном буферном растворе. 
Данный медицинский препарат представляет собой стерильный 
апирогенный инъекционный гидрогель. NEAUVIA Stimulate Man 
состоит из высокоочищенного гиалуроната натрия неживотного 
происхождения, полученного в результате бактериальной 
ферментации, который непатогенен для человека. Гидрогель имеет 
желатинообразную консистенцию, является полупрозрачным и 
беловатым. Препарат поставляется в предварительно заполненных 
1,0 мл одноразовых шприцах с креплением типа Люэр-Лок. Упаковка 
содержит препарат, инструкцию, иглу, идентификационные этикетки 
и паспорт имплантата.

СОСТАВ
Гиалуронат натрия .........................................28 мг 
Обогащенный* фосфатный буферный раство............кол-во, 
достаточное для приготовления 1 мл
* с глицином, L-пролином и гидроксиапатитом кальция.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
NEAUVIA Stimulate Man— это инъекционное медицинское средство, 
предназначенное для временной коррекции признаков первичной 
старческой атрофии мягких тканей лица. 
NEAUVIA Stimulate Man предназначается для взрослых (старше 26 
лет) женщин (не беременных и не кормящих грудью) и мужчин с 
первичным старческим атрофическим дефицитом мягких тканей 
лица.

УКАЗАНИЯ
NEAUVIA Stimulate Man  — это подверженный биологическому 
разложению линейный гидрогель гиалуроновой кислоты, 
рассасывающийся с течением времени, предназначенный для 
введения в субдерму и (или) надкостницу для восстановления 
утраченного объема мягких тканей.
NEAUVIA Stimulate Man при введении в субдерму и (или) надкостницу 
временно придает объем истонченным мягким тканям лица. 
Доклинические и клинические исследования показали, что среднее 
время разложения NEAUVIA Stimulate Man составляет 6 месяцев.
Объемное увеличение обработанного места инъекции всегда прямо 
пропорционально количеству введенного препарата NEAUVIA 
Stimulate Man.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Пациенты с вторичной инфекционной, травматической, вирусной и 

ятрогенной атрофией.
•	Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 

лечения или непосредственной от нее близости.
•	Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
•	Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в 

области лечения.
•	Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 

кислоте.
•	Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
•	Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
•	Кожа страдает в ходе активной фазы аутоиммунных заболеваний.
•	Варикозное расширение вен в области импланта.
•	Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или 

кормящим грудью женщинам.
•	Инъекции запрещены к применению для детей и пациентов в 

возрасте до 26 лет.
•	Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
•	Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 

постоянные наполнители.
•	Не вводите в окологлазничную область (веки, область под глазами, 

уголки глаз) и межбровье.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускайте избыточной коррекции.
•	Не вводить одновременно с лазерной терапией или последовательно 

с лазерной абляцией, глубоким химическим пилингом или 
дермабразией.

•	Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые 
органы.

ДОЗИРОВКА И ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ: продукт 
предназначен для использования с соблюдением асептической 
техники и стандартной практики в соответствии с местным 
законодательством. Препарат предназначен для использования 
только врачами, обученными соответствующим техникам 
инъекций филлеров на основе гиалуроновой кислоты, в 
соответствии с местным законодательством.
Врач определяет необходимую дозу в зависимости от тяжести 
клинических признаков, требующих лечения. Могут потребоваться 
регулярные сеансы и действия по коррекции. Рекомендуется 
не делать больше двух процедур в год с интервалом 6 месяцев, 
максимальная суточная доза составляет 4 мл для пациента весом 
60 кг.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Рекомендуемый размер канюля: 22 G.
•	Произведите сбор данных из истории болезни пациента 

(текущие инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические 
процедуры, аллергии и т.д.).

•	Запишите REF-номер (код продукта) и UDI (уникальный 
идентифицирующий код медицинского изделия), включая 
номер партии, используемого продукта в медицинской карте 
пациента, чтобы обеспечить прослеживаемость.

•	Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и 
возможных побочных реакциях продукта.

•	Получите согласие пациента, заверенное его подписью.
•	
АНЕСТЕЗИЯ: для уменьшения вероятности аллергической реакции в 
продукте не содержится каких-либо анестетиков.
-	Оцените целесообразность использования местной 

анестезии. Целесообразно использовать блокадную анестезию 
(тромбоцитарный способ).

-	Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.

ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ
•	Перед инъекцией продукта тщательно продезинфицируйте область 

лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
•	Отвинтите защитный колпачок шприца.
•	Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
•	Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из 

продукта.
•	При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените иглу.
•	Медленно введите продукт скользящим ретроградным способом. 

Несмотря на то, что каждый профессионал прибегает к своей 
методике имплантации подобных продуктов, настоятельно просим 
выполнять наши рекомендации.

•	Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.

•	В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, 
осторожно помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ
•	Для уменьшения отечности, являющейся ответной реакцией оргазма 

на имплант, пациенту можно ввести противовоспалительный 
препарат.

•	Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 
обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.

•	Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью соответствующих 
кремов или гелей.

КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА ПОСЛЕ ПРОЦЕДУРЫ
•	В течение 24 часов после процедуры не подвергайте участок 

введения имплантата нагрузкам и не нносите на него косметику.
•	Следует избегать хирургического или стоматологического лечения 

в течение двух недель с момента введения инъекции. Если пациент 
должен пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА сообщать врачу 
о месте установки импланта.

•	В течение 3 недель после имплантации следует избегать 
косметических процедур (абляционный лазер, пилинг и т. д.) на 
обработанном участке.

•	Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для 
загара) в течение двух недель с момента лечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не используйте продукт после истечения срока годности.
•	Не используйте устройство при нарушении упаковки или 

требований к хранению.
•	Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (как 

описано в разделе «Описание и состав» Руководства по применению 
продукта).

•	После вскрытия упаковки продукт следует немедленно 
использовать. Остатки продукта необходимо утилизировать.

•	Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
•	Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных 

анатомических областей.
•	Не смешивайте продукт с другими веществами.
•	Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного аммония, 

например, хлоридом бензалкония.
•	Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
•	Продукт предназначен для одноразового использования; 

его повторное использование может привести к нарушению 
стерильности и серьезным последствиям для здоровья пациента.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть 
сразу же или через некоторое время после лечения. Некоторые 
побочные эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты описаны 
в литературе. К ним относятся в частности:
•	воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема, 

Припухлость  и т.д.), возможно, обусловлены зудом или болью, или 
болевым синдромом при надавливании или того и другого;

•	кровоподтеки/гематомы/Синяки;
•	окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
•	непереносимость;
•	гиперчувствительность области лечения; затвердение;
•	инфицирование;
•	плохой эффект заполнения;
•	гранулема;
•	смещение материала;
•	онемение;
•	уплотнения;
•	некроз;
•	папулы и узлы в зоне инъекции;
•	аллергическая реакция на один или несколько ингредиентов 

продукта;
•	Временное или постоянное ухудшение зрения или слепота. 
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых 
других) побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней 
после операции. Имплант должен быть проверен и обработан 
соответствующим образом.

Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении 
импланта напрямую зависит от своевременности 
вмешательства специалиста.
Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору о 
побочных эффектах, возникших в результате лечения NEAUVIA 
Stimulate Man; кроме того, о любом серьезном инциденте, 
произошедшем в связи с изделием, необходимо сообщить 
изготовителю и в компетентный орган государства-члена ЕС, в 
котором находится пользователь и (или) пациент.
ХРАНЕНИЕ
•	Храните при температуре от 4° C до 27° C.
•	Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
•	Не замораживайте и не нагревайте.

Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Stimulate Man или 
использованием его не по назначению. Врач-специалист несет 
ответственность за проверку пригодности препарата в целях его 
использования по назначению и, таким образом, принимает на себя 
все риски и ответственность в этом отношении.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологических рисков обращение со шприцами и 
иглами, а также их утилизация должны проводиться в соответствии 
с процедурами, установленными медицинским учреждением и 
соответствующими стандартами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности 
(SSCP) доступно в Европейской базе данных по медицинским изделиям 
(Eudamed), связанной с базовым уникальным идентифиционным 
кодом медицинского изделия UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
HYALURONSYRE HYDROGEL

BESKRIVELSE
NEAUVIA Stimulate Man er en tværbunden hyaluronsyrehydrogel 
beriget med glycin, L-prolin og calciumhydroxyapatit i en 
fosfatbufferopløsning. Det medicinske udstyr er en steril, ikke-
pyrogen, injicerbar hydrogel. NEAUVIA Stimulate Man består af 
yderst rent natriumhyaluronat af ikke-animalsk oprindelse, afledt 
af bakteriel fermentering, som ikke er sygdomsfremkaldende for 
mennesker. Hydrogelen er geleagtig, halvgennemsigtig og farveløs. 
Enheden leveres i 1,0 ml forfyldte engangssprøjter med en luer lås-
forbindelse. Pakken indeholder enheden, indlægssedler, kanyle, 
produktidentifikationsetiketter og implantatkort.

SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat .........................................28 mg 
Beriget* fosfatbufferopløsning ............qs ad 1 ml
* med glycin, L-prolin og calciumhydroxyapatit.

TILSIGTET ANVENDELSE
NEAUVIA Stimulate Man er et injicerbart medicinsk udstyr, der er 
beregnet til midlertidig udbedring af tegn på primær senil atrofi af 
blødt væv i ansigtet.
NEAUVIA Stimulate Man er beregnet til voksne (over 26 år), kvinder 
(ikke gravide eller ammende) og mænd med primær senil atrofi af blødt 
væv i ansigtet.

INDIKATIONER
NEAUVIA Stimulate Man er en bionedbrydelig lineær 
hyaluronsyrehydrogel, der nedbrydes med tiden, og som er beregnet 
til at blive injiceret i subdermis og/eller over periost for at genoprette 
tabt volumen i det bløde væv.
Når NEAUVIA Stimulate Man injiceres i subdermis og/eller over 
periostet, tilfører den midlertidigt volumen til tyndt blødt væv 
i ansigtet. Prækliniske og kliniske undersøgelser har vist, at den 
gennemsnitlige nedbrydningstid af NEAUVIA Stimulate Man er 6 
måneder.
Den volumenmæssige forøgelse af det behandlede injektionssted er 
altid direkte proportional med den injicerede mængde af NEAUVIA 
Stimulate Man-produktet.

KONTRAINDIKATIONER
•	Patienter med sekundær infektiøs, traumatisk, viral og iatrogen atrofi.
•	Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 

i nærheden af området af behandlingen.
•	Patienter i behandling med antikoagulantia.
•	Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 

behandling.
•	Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
•	Patient med ubehandlet epilepsi.
•	Autoimmune aktive sygdomme, der påvirker huden.
•	Varicer i området.
•	Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
•	Må ikke injiceres hos børn eller patienter under 26 år.
•	Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
•	Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 

midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
•	Må ikke injiceres i det periorbitale område (øjenlåg, området under 

eller ved siden af øjnene) og det glabelare område.
•	Må ikke injiceres i blodkarrene.
•	Der må ikke overkorrigeres.
•	Må ikke injiceres samtidig med laserbehandling eller i sekventielt 

forløb med ablative laserkilder, dybe kemiske peelinger eller 
dermabrasion.

•	Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 
kønsorganerne.

DOSERING OG BRUGSANVISNING
FORANSTALTNINGER TIL ANVENDELSE: produktet er beregnet 
til at blive anvendt under overholdelse af aseptisk teknik og 
standardpraksis i overensstemmelse med lokal lovgivning. Produktet 
er kun beregnet til at blive anvendt af læger i overensstemmelse 
med den lokale lovgivning, der er uddannet i de relevante 
injektionsteknikker på hyaluronsyrebaserede fyldstoffer.
Alt afhængigt af sværhedsgraden af det klinisk behandlede tegn 
er det lægen,der definerer den nødvendige dosis påkrævet til 
behandling. Regelmæssige behandlinger og genopfriskninger kan være 
nødvendige. Det foreslås, at man ikke overskrider 2 behandlinger om 
året med 6 måneders mellemrum med en maksimal daglig dosis på 4 
ml for en patient på 60 kg.

KLARGØRING TIL BEHANDLING
•	Anbefalet kanylestørrelse: 22 G.
•	Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 

anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv).

•	Noter REF (produktkode) og UDI, herunder batchnummer, for det 
anvendte produkt i patientens patientjournal for at sikre sporbarhed.

•	Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.

• Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: for at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse.
-	Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I 

dette tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik 
(troncular teknik).

-	Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er 
hensigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING
•	Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 

behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.

•	Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
•	Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
•	Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 

produktet.
•	Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 

nålen i stedet.
•	Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik. 

Selv om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er det 
tilrådeligt at udføre implantation i overensstemmelse med 
injektionsteknik anbefalet af producenten, når produktet tages i brug.

•	Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.

•	Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING
•	Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 

reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
•	Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 

med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som 
normalt er forbundet med en injektion.

•	Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.

RÅDGIVNING TIL PATIENTEN EFTER TRÆNINGEN
•	I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke belaste eller 

anvende kosmetik på implantatområdet..
•	Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 

Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.

•	Skønhedsbehandlinger (ablativ laser, peeling osv.) i det behandlede 
område skal undgås i 3 uger efter implantationen.

•	Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

ADVARSLER
•	Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 

tilstand (som beskrevet i afsnittet Beskrivelse og sammensætning af 
produktets IFU).

•	Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 
resterende produkt skal bortskaffes.

•	Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 
patienter.

•	Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 
områder.

•	Bland ikke produktet med andre stoffer.
•	Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 

som benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
•	Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 

tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE 
BIVIRKNINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse 
omfatter, men er ikke begrænset til:
•	inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, hævelse osv.) evt. 

med kløe eller smerte ved tryk eller begge;
•	ekkymose/hæmatomer/blå mærker;
•	pletter eller misfarvning omkring den injicerede område;
•	intoleransreaktioner;
•	overfølsomhed over for det behandlede område; induration;
•	infektion;
•	dårlig fyldende effekt;
•	granulomer;
•	forkert fordeling af materialet;
•	følelsesløshed;
•	knuder;
•	nekrose;
•	bylder og knuder i det injicerede område;
•	allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet; 
•	midlertidig eller permanent synsnedsættelse eller blindhed.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, 
afhænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med
NEAUVIA Stimulate Man; desuden skal enhver alvorlig hændelse, 
der er opstået i forbindelse med udstyret, indberettes til 
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, 
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

OPBEVARING
•	Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
•	Må ikke udsættes for sollys.
•	Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller 
følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det 
medicinske udstyr NEAUVIA Stimulate Man eller af dets brug på anden 
måde end beskrevet i denne indlægsseddel. Den kvalificerede læge 
er ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den påtænkte 
anvendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne 
forbindelse.

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres 
og bortskaffes i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens 
procedurer og de relevante forordninger.
Produktet må kun bruges af læger. 
SSCP er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk 
udstyr (Eudamed), der er knyttet til den grundlæggende UDI-DI 
(805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
حمض الهيالورونيك هيدروجيل

الوصف
NEAUVIA Stimulate Man هو عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك المتشابك 

المخصب بالجليسين ، L- البرولين وهيدروكسيباتيت الكالسيوم في محلول مخزون من 
الفوسفات. الجهاز الطبي عبارة عن هيدروجيل معقم وغير مولد للحرارة وقابل للحقن. 
يتكون NEAUVIA Stimulate Man من هيالورونات الصوديوم عالي النقاء من أصل 

غير حيواني، المشتق من التخمير البكتيري، وهو غير مُمْرضِ للإنسان. الهيدروجيل هو مادة 
هلامية وشبه شفافة وأبيض اللون. يتم توفير الجهاز في محاقن مملوءة مسبقًا سعة 1.0 

مل يمكن التخلص منها مع وصلة قفل اللوير. تحتوي العبوة على الجهاز ونشرات 
التعليمات والإبرة وملصقات تعريف المنتج وبطاقة الزرع.

المكونات
هيالورونات الصوديوم .................. 28 مجم 

محلول عازل الفوسفات المخصب * .................. 1 مل
* مع الجلايسين، إل-برولين وهيدروكسيباتيت الكالسيوم.

الاستخدام المقصود
NEAUVIA Stimulate Man هو عبارة عن جهاز طبي قابل للحقن مخصّص للتصحيح 

المؤقت لأعراض ضمور الأنسجة الرخوة الأولية للشيخوخة في الوجه.
NEAUVIA Stimulate Man مخصص للبالغين )فوق 26 عامًا( والنساء )غير الحوامل أو 

المرضعات( والرجال الذين يعانون من ضعف ضمور الأنسجة الرخوة الأولية في الوجه.

دواعي الإستعمال 
NEAUVIA Stimulate Man عبارة عن هيدروجيل حمض الهيالورونيك الخطي القابل 
للتحلل الذي يتم امتصاصه بمرور الوقت، ويهدف إلى حقنه في منطقة تحت الجلد و / أو 

فوق السمحاق لاستعادة الحجم المفقود من الأنسجة الرخوة.
يضيف NEAUVIA Stimulate Man، عند حقنه في منطقة تحت الجلد و / أو فوق 

السمحاق، حجمًًا مؤقتاً إلى الأنسجة الرقيقة للوجه. أظهرت الدراسات قبل السريرية 
والسريرية أن متوسط وقت تدهور NEAUVIA Stimulate Man هو 6 أشهر.

دائماً ما تتناسب الزيادة الحجمية لموقع الحقن المعالج بشكل مباشر مع كمية منتج 
NEAUVIA Stimulate Man المحقون.

موانع الاستعمال
• المرضى الذين يعانون من ضمور ثانوي معدي، رضحي، فيروسي وعلاجي المنشأ

• الالتهابات والتهيجات)حب الشباب، الهربس، التهاب الجلد، إلخ( في المنطقة أو بالقرب 
من منطقة العلاج.

• المرضى الذين يتلقون العلاج بمضادات التخثر.
• المرضى الذين يخضعون للعلاج الإشعاعي أو الموجات فوق الصوتية في المنطقة المراد 

علاجها.
• مريض لديه حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك.

• المريض الذي يميل إلى تطوير ندبات تضخمية.
• المريض الذي يعاني من الصرع غير المعالج.

• اضطرابات المناعة الذاتية النشطة التي تصيب الجلد.
• دوالي في منطقة الزرع.

• لا تحقن المنتج في النساء الحوامل أو المرضعات.
• لا تحقن في الأطفال أو المرضى الذين تقل أعمارهم عن 26 سنة.

• لا تحقن في المرضى الذين يعانون من الحساسية الشديدة.
• لا تحقن في المرضى الذين عولجوا بالفعل بحشوات مؤقتة أو دائمة في نفس المنطقة. 

• لا تحقن في المنطقة المحيطة بالحجاج )الجفون، منطقة تحت العين، قدم الغراب( 
والمنطقة القطبية. 

• لا تحقن في الأوعية الدموية.
• لا تصحح أكثر من اللازم.

• لا تحقن بشكل متزامن أو متتابع باستخدام مصادر الليزر الاستئصالية أو التقشير 
الكيميائي العميق أو تسحيج الجلد.

• لا تحقن المنتج في الغدة الثديية والأعضاء التناسلية الداخلية.

الجرعة وتعليمات الاستخدام
الاحتياطات اللازمة للأستخدام: الغرض من المنتج هو استخدام تقنيات التعقيم 

والممارسات القياسية في مراقبة الامتثال للتشريعات المحلية. المنتج مخصص للاستخدام 
فقط من قبل الأطباء وفقًا للتشريعات المحلية، المدربين على تقنيات الحقن المناسبة لمواد 

الحشو المعتمدة على حمض الهيالورونيك.
اعتمادًا على شدة الأعراض المعالجة سريرياً، يتم تحديد الجرعة اللازمة للعلاج من قبل 

الطبيب. قد تكون الجلسات العادية واللمسات ضرورية. ينُصح بعدم تجاوز جلستين في 
السنة بفاصل زمني 6 أشهر مع جرعة يومية قصوى 4 مل لمريض وزنه 60 كجم.

التحضير للعلاج
.G 22 :حجم القُنيّة الطبية الموصى به •

• جمع بيانات عن التاريخ الطبي للمريض )العدوى الحالية، والأدوية الحالية، وعلاج 
الأسنان المستمر، والإجراءات الجراحية، والحساسية، وما إلى ذلك(؛

• دوّن المرجع REF )رمز المنتج( ومعرف الأجهزة الفريدة، بما في ذلك رقم الدفعة، للمنتج 
المستخدم في السجل الطبي للمريض لضمان إمكانية التتبع.

• إطلاع المريض على المؤشرات وموانع الاستعمال وردود الفعل السلبية المحتملة على 
العلاج.

• الحصول على توقيع المريض على نموذج الموافقة المسبقة.

تخدير: من أجل تقليل أي رد فعل تحسسي محتمل، لا يحتوي المنتج على أي مخدر.
• تقييم ما إذا كان من المناسب استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، ينُصح 

باستخدام تقنية إحصار العصب الموضعي )تقنية جذعية(.
• في المرضى الذين يعانون من الحساسية المعروفة، قم بتقييم ما إذا كان من المناسب 

استخدام التخدير.

إجراءات العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بتطهير المنطقة المراد معالجتها جيدًا باستخدام مطهر 

يودوبوفيدون أو الكلورهيكسيدين.
• فك غطاء حماية المحقنة.

• اربط الإبرة بإحكام على وصلة قفل اللوير للمحقنة.
• اضغط على المكبس برفق لطرد أي بقايا هواء من المنتج.

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تقم بزيادة الضغط على المكبس؛ استبدل الإبرة بدلاً من 
ذلك.

• احقن المنتج ببطء باستخدام تقنية الحقن الانزلاقي العكسي. بينما ندرك أن كل محترف 
سيستخدم أسلوبه المفضل، عند استخدام المنتج، يجب إجراء الزرع وفقًا لتقنية الحقن 

الموصى بها من قبل الشركة المصنعة.
• أثناء الحقن، يمكن للطبيب تشكيل المنتج باستخدام اليد المقابلة.

• في نهاية الإجراء، قم بتدليك المنطقة المعالجة برفق لتحسين توزيع المنتج.

نصيحة ما بعد العلاج
• يمكن إعطاء دواء مضاد للالتهابات للمريض لتقليل الوذمة )وهي استجابة فسيولوجية 

لأي غرسة حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة المعالجة، على الرغم من عدم ملامستها للجلد بشكل 

مباشر، لتقليل التأثيرات الالتهابية المرتبطة عادةً بالحقن.
• يمكن علاج الكدمات / الورم الدموي بالكريمات أو المواد الهلامية المناسبة.

نصيحة ما بعد العلاج للمريض
• خلال ال 24 ساعة التي تلي العلاج، لا تجهدي أو تضعي مستحضرات التجميل على 

منطقة الزرع. 
• يجب تجنب العمليات الجراحية أو عمليات الأسنان لمدة أسبوعين ابتداء من يوم 

الحقن. إذا كان يجب على المريض الخضوع لهذه الإجراءات، فمن الضروري دائماً إبلاغ 
الطبيب المعني بموقع الغرسة. 

• يجب تجنب علاجات التجميل )الليزر الاستئصالي، التقشير، إلخ( في المنطقة المعالجة 
لمدة 3 أسابيع بعد الزرع. 

• تجنب التعرض المباشر لأشعة الشمس وأشعة UVA-B )مثل مصابيح التسمير( لمدة 
أسبوعين بعد الزرع.

تحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غير سليمة أو تالفة أو لم يتم تخزينها بشكل صحيح. 
• لا تستخدم المنتج إذا لم يبدو أنه في حالة طبيعية )كما هو موضح في قسم الوصف 

والتكوين في وحدة تعليمات الاستخدام الخاصة بالمنتج(. 
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من أي منتج متبقي. 

• لا تحقن المنتج من نفس المحقنة في مرضى مختلفين. 
• لا تستخدم نفس الإبرة للتصحيحات في مناطق تشريحية مختلفة. 

• لا تخلط المنتج مع مواد أخرى.
• لا تدع المنتج يلامس أملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم. 

• لا تضيف أي نوع من الأدوية إلى الهيدروجيل. 
• المنتج للاستخدام الفردي. قد يؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان العقم وعواقب وخيمة 

على صحة المريض.

ردود الفعل على العلاج والآثار السلبية المحتملة
يجب على الطبيب إبلاغ المريض بالآثار الضارة المحتملة المرتبطة باستخدام المنتج، والتي 
يمكن أن تحدث فورًا أو بعد فترة زمنية معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض المؤلفات 
عن ردود فعل سلبية بعد حقن حمض الهيالورونيك. وتشمل على سبيل المثال لا الحصر:

• ردود الفعل الالتهابية )احمرار، وذمة، حمامي، انتفاخ، إلخ( من المحتمل أن تكون 
مرتبطة بالحكة أو الألم الناتج عن الضغط أو كليهما. 

• كدمات / ورم دموي / كدمات.
• تلطيخ أو تغير لون المنطقة المحقونة.

• ردود فعل شديدة؛
• فرط الحساسية في المنطقة المعالجة؛ تيبس

• عدوى؛
• تأثير حشو ضعيف.

• ورم حبيبي.
• إزاحة المواد.

• تخدر
• أورام
• تنخر؛

• حطاطات وعقيدات في منطقة الحقن.
• ردود الفعل التحسسية تجاه مادة أو أكثر من المنتجات؛

• ضعف البصر أو العمى المؤقت أو الدائم.
أبلغ الطبيب فورًا عن أي حدث ضار )كما هو مذكور أعلاه أو غيره( إذا استمر لأكثر من 7 

أيام. يجب فحص الغرسة ومعالجتها بشكل مناسب.

يعتمد حل أي حدث ضار متعلق بالزرع بشكل صارم على توقيت التدخل.

يجب إبلاغ الشركة المصنعة و / أو الموزع للمنتج بأي آثار ضارة متعلقة بالعلاج 
باستخدام NEAUVIA Stimulate Man؛ بالإضافة إلى ذلك، يجب الإبلاغ عن أي 

حادث خطير يحدث فيما يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة 
العضو التي يوجد فيها المستخدم و / أو المريض.

تخزين
• يخزن في درجة حرارة بين 4 و 27 درجة مئوية.

• لا تعرض لأشعة الشمس.
• لا تجمد ولا تسخن

.
لا تتحمل الشركة المصنعة أي مسؤولية عن الأضرار المباشرة أو غير المباشرة أو اللاحقة 

 NEAUVIA الناجمة عن الاستخدام غير الصحيح أو الاستخدام غير الطبيعي لجهاز
Stimulate Man الطبي أو عن طريق استخدامه بأي طريقة بخلاف تلك الموضحة في 

هذه النشرة. الطبيب المؤهل مسؤول عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، 
وبالتالي يتحمل جميع المسؤوليات والمخاطر في هذا الصدد.

التخلص
من أجل تجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر والتخلص منها وفقًا 

لإجراءات المنشأة الصحية واللوائح المحلية ذات الصلة.
يجب استخدام المنتج فقط من قبل الأطباء.

SSCP متاح في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )Eudamed(، مرتبط بـ 
)805373608MPH0D31JF(: الأساسي UDI-DI

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NEAUVIA STIMULATE MAN
透明质酸水凝胶

说明说明
NEAUVIA Stimulate Man是在磷酸盐缓冲液中富含甘氨酸、左旋
脯氨酸和钙羟磷灰石的交联透明质酸水凝胶。该医疗器械是无
菌、无热原、可注射的水凝胶。NEAUVIA Stimulate Man由非动
物来源的高纯度透明质酸钠组成，来源于细菌发酵，对人类无致
病性。水凝胶呈凝胶状、半透明、略带白色。该器械装在1.0ml
一次性预装注射器中，带有鲁尔锁接头。包装包含器械、说明
书、针头、产品识别标签和植入卡。

成分成分
透明质酸钠………………………………..28 mg 
浓*磷酸盐缓冲液……qs ad（加足量） 1 ml
*富含甘氨酸、左旋脯氨酸和钙羟磷灰石。

预期用途预期用途
NEAUVIA Stimulate Man是一种可注射的医疗器械，用于暂时修
复面部原发性软组织老年性萎缩的症状。
NEAUVIA Stimulate Man适用于患有面部原发性软组织老年性萎
缩缺陷的成人（26岁以上）女性（未怀孕或非哺乳期）和男性。

指示 指示 
NEAUVIA Stimulate Man是一种可生物降解的线性透明质酸水凝
胶，会随着时间推移而被吸收，用于注射到皮下和/或骨膜上以
恢复软组织损失的体积。
NEAUVIA Stimulate Man注射到皮下和/或骨膜上可暂时增加
变薄的面部软组织的体积。临床前和临床研究表明，NEAUVIA 
Stimulate Man的平均降解时间为6个月。
经治疗的注射部位的体积增加始终与注射的NEAUVIA Stimulate 
Man产品的量成正比。

禁忌症禁忌症
•	患有继发性感染、创伤、病毒和医源性萎缩的患者
•	治疗区域原位或附近感染和炎症（痤疮、疱疹、皮炎等）。
•	接受抗凝剂治疗的患者。
•	待治疗区域接受放射或超声波治疗的患者。
•	已知对透明质酸过敏的患者。
•	易于形成增生性瘢痕的患者。
•	患有未经治疗的癫痫症的患者。
•	影响皮肤的活动性自身免疫失调。
•	植入物区域的静脉曲张。
•	请勿将该产品注射给孕妇或哺乳期妇女。
•	请勿注射给儿童或26岁以下的患者。
•	请勿注射给严重过敏的患者。
•	请勿注射给已经在同一区域使用临时或永久填充物治疗的患
者。 

•	请勿在眶周区域（眼睑、眼下区域、鱼尾纹）和眉间区域注
射。 

•	请勿注射到血管中。
•	请勿修复过度。
•	请勿将注射与激光消融、深度化学剥离或磨皮同时或依次进
行。

•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器。

剂量和使用说明剂量和使用说明
使用注意事项：该产品的使用应遵循无菌技术和符合当地法律的
标准实践。该产品仅供接受过透明质酸填充剂适当注射技术培训
的医生根据当地法律使用。
根据临床治疗症状的严重程度，治疗所需的必要剂量由医生确
定。可能有必要定期接受疗程和修改。建议每年不超过2个疗
程，间隔6个月，体重60 kg的患者的最大日剂量为4 ml。

治疗准
•	 推荐套管尺寸：22G。
•	收集患者病史数据（当前感染、当前药物治疗、正在进行的牙
科治疗、外科手术、过敏等）；

•	在患者病历中记录使用的产品的REF（产品代码）和UDI，包括
批号，以确保可追溯性。

•	告知患者治疗的适应症、禁忌症和可能的不良反应。
•	获得患者在知情同意书上的签名。

麻醉：为了减少任何可能的过敏反应，产品不含任何麻醉剂。
•	评估是否适合局部麻醉。在这种情况下，建议使用局部神经阻
滞技术（troncular技术）。

•	对于已知过敏的患者，评估是否适合使用麻醉剂。

治疗程序
•	注射产品前，用聚维酮碘或氯己定消毒剂彻底消毒待治疗区
域。

•	拧开注射器保护帽。
•	将针头牢固地拧到注射器的鲁尔锁接头上。
•	轻轻按压活塞，排出产品中的残留空气。
•	如果针头堵塞，请勿增加活塞上的压力；请更换针头。
•	使用逆向滑动注射技术缓慢注射产品。虽然我们意识到每个专
业人员都会使用其偏好的技术，但在使用该产品时，应根据制
造商推荐的注射技术进行植入。

•	在注射过程中，医生可以用对侧的手使产品成型。
•	程序结束时，轻轻按摩治疗过的区域，以改善产品的分布。

治疗后建议
•	可以给患者服用抗炎药以减轻水肿（这是人体对任何填充物植
入物的生理反应）。

•	可将冰敷在治疗区域（但不要直接接触皮肤），以减轻通常与
注射相关的炎症反应。

•	瘀斑/血肿可以用适当的乳膏或凝胶治疗。

给患者的治疗后建议
•	在治疗后24小时内，请勿在植入部位施加压力或涂抹化妆品。 
•	注射后两周内避免外科或牙科手术。如果患者必须接受这些手
术，务必告知相关医生植入物的位置。 

•	植入后的3周内避免美容治疗（激光消融、去角质等）。 
•	植入后两周内避免直接暴露在阳光下和UVA-B辐射下（如紫外线
灯）。

警告
•	请勿使用过期产品。 
•	如果包装不完整或损坏，或储存不当，请勿使用产品。 
•	如果产品看起来存在异常，请勿使用（如产品IFU的说明和成分
部分所述）。 

•	包装打开后，必须立即使用产品。任何剩余产品都必须处理
掉。 

•	请勿用同一个注射器给不同的患者注射产品。 
•	请勿使用同一针头在不同的解剖部位进行修复。 
•	请勿将产品与其他物质混合。
•	请勿让产品接触季铵盐，如苯扎氯铵。 
•	请勿向水凝胶中添加任何类型的药物。 
•	产品仅供单次使用；重复使用可能导致无菌性丧失，并对患者
健康造成严重后果。

对治疗的反应和可能的副作用对治疗的反应和可能的副作用
医生必须告知患者与使用产品相关的潜在副作用，这些副作用可
能在治疗后立即出现，也可能在一段时间后出现。文献中报告了
注射透明质酸后出现的一些不良反应。这些包括但不限于：
•	炎症反应（发红、水肿、红斑、肿胀等），可能与瘙痒或压力
引起的疼痛或两者相关； 

•	瘀斑/血肿/擦伤；
•	注射区域周围出现染色或变色；
•	不耐受反应；
•	治疗区域出现超敏反应；硬结；
•	感染；
•	填充效果差；
•	肉芽肿；
•	材料出现位移；
•	麻痹；
•	肿块；
•	坏死；
•	注射部位出现丘疹和结节；
•	对一种或多种产品材料出现过敏反应；
•	暂时性或永久性视力损伤或失明；
任何不良事件（如上所述或其他）如果持续超过7天，请立即就
医。必须对植入物进行适当的检查和处理。

任何与植入物相关的不良事件的解决都严格依赖于干预的及时
性。
如果出现任何与NEAUVIA Stimulate Man治疗相关的不良反应，
必须通知产品的制造商和/或经销商；此外，如果发生与该器械
相关的任何严重事件，均应报告给制造商和用户和/或患者所在
成员国的主管当局。

储存储存
•	储存在4°C至27°C的温度下
•	请勿暴露在阳光下。
•	请勿冷冻，也请勿加热。

对于因不正确使用或不正常使用NEAUVIA Stimulate Man医疗器
械或以本说明书所述之外的任何方式使用该器械而导致的直接、
间接或后果性损害，制造商不承担任何责任。合格医生负责验证
产品是否适合预期用途，并因此承担这方面的所有责任和风险。

处置处置
为了避免生物风险，请根据医疗机构的程序和相关的当地法规来
搬运和处置注射器和针头。
该产品只能由医生使用。
欧洲医疗器械数据库（Eudamed）提供了SSCP，链接至基本UDI-
DI（805373608MPH0D31JF）：https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

NEAUVIA STIMULATE MAN
히알루론산 하이드로겔히알루론산 하이드로겔

내용내용
뉴비아 스티뮬레이트맨 (NEAUVIA Stimulate Man)는 인산염 완충용
액에 글리신, L-프롤린 및 칼슘 하이드록시아파타이트가 풍부하게 교차 
결합된 히알루론산 하이드로겔입니다. 이 의료 장치는 살균된 비 발열
성 주사 가능한 하이드로겔입니다. 뉴비아 스티뮬레이트맨 (NEAUVIA 
Stimulate Man)는 사람에게 비병원성인 세균성 발효물에서 파생된 비동
물성 기원을 가진, 고도로 정제된 히알루론산 나트륨으로 구성되어 있습
니다. 하이드로겔은 반투명에 희끄무레한 색으로 된 젤라틴 특성을 가지
고 있습니다. 이 장치는 루어 잠금 연결장치가 있는, 사전 충전된 1.0ml 일
회용 주사기로 제공됩니다. 패키지에는 장치, 안내지, 바늘, 제품 식별 라
벨, 임플란트 카드 등이 들어 있습니다.

구성구성
히알루론산 나트륨 …………………………………..28 mg 
농축 * 인산염 완충 용액 ............ 만들기에 충분한 양 1 ml
* 글리신, L- 프롤린, 칼슘 하이드록시아파타이트로 농축.

용도용도
뉴비아 스티뮬레이트 맨 (NEAUVIA Stimulate Man)는 안면 원발성 연
조직의 노인성 위축 증상을 일시적으로 교정하는 적응증을 가진 주사 가
능 의료 장치입니다.
뉴비아 스티뮬레이트 맨(NEAUVIA Stimulate Man)는 성인 (26세 이상), 
여성 (임신 또는 모유 수유를 하지 않는), 그리고 안면 원발성 연조직에 노
인성 위축 결핍이 있는 남성을 대상으로 합니다.

적응증 적응증 
뉴비아 스티뮬레이트 맨 (NEAUVIA Stimulate Man)는 시간이 지남에 
따라 재흡수되는 생분해성 선형 히알루론산 하이드로겔로서, 진피하층 
및/또는 골막 위 주입을 통해 연조직의 손실된 볼륨을 회복하기 위한 것
입니다
뉴비아 스티뮬레이트 맨 (NEAUVIA Stimulate Man)는 진피하층 및/또는 
골막 위 주입을 하여 얼굴의 얇아진 연조직에 일시적으로 볼륨을 더해줍니
다. 전임상 연구 및 임상 연구에 따라 뉴비아 스티뮬레이트 맨 (NEAUVIA 
Stimulate Man)의 평균 분해 시간은 6개월임을 입증하였습니다.
치료를 받은 주사 부위의 볼륨 증가는 주입된 뉴비아 스티뮬레이트 맨 
(NEAUVIA Stimulate Man) 제품의 양에 비례합니다.

금기사항금기사항
•	이차 감염성, 외상성, 바이러스성 및 의원성 위축증 환자
•	제자리 또는 치료 부위 근처의 감염 및 염증(여드름, 포진, 피부염 등).
•	항응고제 치료를 받고 있는 환자.
•	치료할 부위에서 방사선 또는 초음파 치료를 받고 있는 환자.
•	히알루론산에 과민증이 있는 것으로 알려진 환자.
•	비후성 흉터가 생기는 경향이 있는 환자.
•	치료되지 않은 간질을 겪고 있는 환자.
•	피부에 영향을 미치는 활동성 자가면역 질환.
•	임플란트 부위의 정맥류.
•	본 제품을 임산부나 수유 중인 여성에게는 주사놓지 마십시오.
•	어린이나 26세 미만의 환자에게는 주사놓지 마십시오.
•	심한 알레르기를 겪고 있는 환자에게 주사놓지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 임시 또는 영구 필러로 치료를 받은 환자에게는 주사놓
지 마십시오. 

•	안와 주위(눈꺼풀, 눈 밑, 눈가의 잔주름) 및 미간 부위에는 주사놓지 마
십시오. 

•	혈관 안으로는 주사놓지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	절제 레이저 소스, 깊은 화학적 박리 또는 박피술 등과 동시에 또는 순차
적으로 주사놓지 마십시오.

•	유선(젖샘)과 내부 생식기에 주사놓지 마십시오.

용량 및 사용 지침용량 및 사용 지침
사전 주의사항:사전 주의사항: 본 제품은 현지 법규에 따라 무균 기법 및 표준 관행을 
준수하여 사용하도록 고안되었습니다. 이 제품은 히알루론산 기반 충전
제에 대한 해당 주사 기법 교육을 받은, 현지법에 따른 의사만 사용하도
록 고안되었습니다.
임상 치료 증상의 중증도에 따라 치료에 필요한 용량은 의사가 정합니
다. 정기적인 진찰과 손질 작업이 필요할 수 있습니다. 6개월의 간격으
로 연간 2회를 넘지 않는 것이 좋으며, 60kg 환자의 경우 최대 일일 용
량은 4ml입니다.

치료 준비치료 준비
•	권장 캐뉼라 크기: 22 G.
•	환자의 병력(현재 감염, 현재 약물, 진행 중인 치과 치료, 수술 절차, 알레
르기 등)에 대한 자료를 수집합니다.

•	추적성 확보를 위해, 사용된 제품의 배치번호를 포함하여 REF(제품 코
드) 및 UDI를 환자의 의료 기록에 적어 두십시오.

•	치료에 대한 적응증, 금기 사항 및 가능한 부작용에 대해 환자에게 알립
니다.

•	시험대상자 동의서에 환자의 서명을 받아둡니다.

마취:마취: 혹시 있을 수 있는 알레르기 반응을 줄이기 위해 제품에는 마취제
가 포함되어 있지 않습니다.
•	국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 판단합니다. 이 경우, 국소 신경차
단술(트론큘라(troncular) 기법)을 사용하는 것이 좋습니다.

•	알레르기가 있는 환자의 경우, 마취제를 사용하는 것이 적절한지 여부를 
판단합니다.

치료 절차:
•	제품을 주사놓기 전에, 포비돈 아이오딘 또는 클로르헥시딘 소독제로 치
료할 부위를 철저히 소독합니다.

•	주사기 보호 캡의 나사를 풉니다.
•	주사기의 루어 잠금 연결부 위로 바늘을 단단히 조입니다.
•	플런저를 가볍게 눌러 제품에 남아 있는 공기를 배출시킵니다.
•	바늘이 막힌 경우, 플런저의 압력을 높이지 말고, 대신에 바늘을 교체합
니다.

•	역행 슬라이딩 주사 기법을 사용하여 제품을 천천히 주사놓습니다. 우리
는 모든 전문가가 선호하는 기술을 사용한다는 것을 알고 있지만, 제품을 
사용할 때, 이식은 제조자가 권장하는 주사 기법에 따라 수행되어야 합니
다.

•	주사를 놓는 동안 의사는 반대쪽 손을 사용하여 제품 모양을 만들 수 있
습니다.

•	시술이 끝나면, 치료 부위를 부드럽게 마사지하여 제품의 분포를 좋게 만
듭니다.

치료 후 조언치료 후 조언
•	부종(필러 임플란트에 대한 생리적 반응)을 줄이기 위해 환자에게 항염
증제를 투여할 수 있습니다.

•	얼음은 피부에 직접 접촉하지는 않지만, 일반적으로 주사와 관련된 염증 
영향을 줄이기 위해 치료 부위에 적용할 수 있습니다.

•	반상 출혈/혈종은 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.

환자에게 드리는 치료 후 조언환자에게 드리는 치료 후 조언
•	치료 후 24시간 동안은 임플란트 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바
르지 마십시오. 

•	주사 당일부터 2주 동안은 외과적 또는 치과 수술을 피해야 합니다. 환자
가 외과적 또는 치과 수술을 거쳐야만 하는 경우, 항상 해당 의사에게 임
플란트 위치를 알리는 것이 중요합니다. 

•	치료 부위의 미용 치료(절제 레이저, 박피 등)는 이식 후 3주 동안 피해야 
합니다. 

•	이식 후 2주 동안 햇빛과 UVA-B 방사선 (예를 들어, 선탠 램프)에 직접 
노출되지 않도록 하십시오.

경고경고
• 만료일이 지난 제품은 사용하지 마십시오. 
• 패키지가 그대로 있지 않거나, 손상되었거나, 올바르게 보관되지 않았다
면, 그 제품을 사용하지 마십시오. 

• 정상적인 상태(제품 IFU의 설명 및 구성 섹션에 설명된 대로)가 아닌 것
으로 보이는 경우 제품을 사용하지 마십시오. 

• 포장이 개봉되면 제품을 즉시 사용해야 합니다. 쓰고 남은 제품은 폐
기해야 합니다. 

• 다른 환자에게 동일한 주사기로 제품을 주사놓지 마십시오. 
• 다른 해부학적 부위에서의 교정을 할 때 동일한 바늘을 사용하지 마
십시오. 

• 제품을 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
• 제품이 염화벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 접촉되지 않도록 하십시오. 
• 하이드로겔에 어떤 종류의 약물도 첨가하지 마십시오. 
• 본 제품은 일회용입니다. 재사용하면 불임이 손실되고 환자의 건강에 심
각한 결과를 초래할 수 있습니다.

치료에 대한 반응 및 가능한 역효과치료에 대한 반응 및 가능한 역효과
의사는 치료 직후 또는 일정 기간 동안 발생할 수있는 제품 사용과 관
련된 잠재적인 역효과를 환자에게 알려야 합니다. 히알루론산 주입 후
의 이상반응이 문헌에 보고된 바 있습니다. 그러한 이상반응의 예는 아
래와 같습니다.
•	염증 반응(발적, 부종, 홍반, 부기 등)은 가려움증이나 압박 통증 또는 두
가지 모두와 관련이 있을 수 있습니다. 

•	반상 출혈, 혈종, 멍.
•	주사 부위 주변의 얼룩 또는 변색.
•	과민 반응.
•	치료 부위의 과민증, 경결.
•	감염
•	불량한 충전 효과.
•	육아종.
•	재료의 변위.
•	마비.
•	혹.
•	괴사.
•	주사 부위의 뾰루지 및 결절.
•	제품의 하나 이상의 재료에 대한 알레르기 반응.
•	일시적 또는 영구적 시각 장애 또는 실명.
이상반응(위에서 또는 달리 언급한 바와 같이)이 7일 이상 지속되는 경
우 즉시 의사에게 알리십시오. 임플란트는 적절하게 검사하고 치료해야 
합니다.

임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부임플란트와 관련된 이상반응의 해결은 적시에 개입하느냐의 여부
가 매우 중요합니다.가 매우 중요합니다.

제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 스티뮬레이트맨 (NEAUVIA 제품의 제조자 또는 유통업체는 뉴비아 스티뮬레이트맨 (NEAUVIA 
Stimulate Man)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 Stimulate Man)를 사용한 치료와 관련된 바람직하지 않은 영향에 
대해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고대해 통지해야 합니다. 또한 장치와 관련하여 발생한 심각한 사고
는 사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 는 사용자 또는 환자가 거주하는 회원국의 제조자 및 관할 당국에 
신고해야 합니다.신고해야 합니다.

보관보관
•	4°C에서 27°C 사이의 온도에서 보관하십시오.
•	햇빛에 노출시키지 마십시오.
•	얼리거나 가열하지 마십시오.

제조업체는 뉴비아 스티뮬레이트맨(NEAUVIA Stimulate Man) 의료 장
치의 잘못된 사용 또는 비정상적인 사용 또는 이 안내지에 설명된 것 이
외의 방식으로 사용하여 발생하는 직접적, 간접적 또는 결과적 손상에 대
한 모든 책임을 부인합니다. 자격을 갖춘 의사는 의도된 용도에 대한 제
품의 적합성을 확인할 책임이 있으므로 이와 관련하여 모든 책임과 위험
을 부담해야 합니다.

처분처분
생물학적 위험을 방지하려면 보건 시설의 절차 및 관련 지역 규정에 따라 
주사기와 바늘을 취급하고 폐기하십시오.
본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.본 제품은 의사만이 사용해야 합니다.
SSCP는 기본 UDI-DI(805373608MPH0D31JF)에 연결된 의료 기
기(Eudamed)의 유럽 데이터베이스 -- https://ec.europa.eu/tools/
eudamed -- 에서 사용할 수 있습니다.

NEAUVIA STIMULATE MAN
ヒアルロン酸ハイドロゲルヒアルロン酸ハイドロゲル
説明説明
NEAUVIA Stimulate Man は、グリシン、L-プロリン、カルシウムヒドロキシアパタ
イトをリン酸塩緩衝液中に豊富に含む架橋ヒアルロン酸ハイドロゲルです。医療機
器は、無菌で非発熱性の注射用ハイドロゲルです。NEAUVIA Stimulate Man 
は、ヒトに対して非病原性である、細菌発酵に由来する非動物由来の高度に精製
されたヒアルロン酸ナトリウムで構成されています。ハイドロゲルはゼラチン状で、
半透明の白っぽい色をしています。デバイスは、ルアーロック接続付きの事前充填
済み1.0 ml使い捨てシリンジで供給されます。パッケージには、デバイス、取扱説
明書、針、製品識別ラベル、およびインプラントカードが含まれています。
組成組成
ヒアルロン酸ナトリウム……………………………………..28mg 
濃縮*リン酸緩衝液 …………適量 ad 1 ml
*グリシン、L-プロリン、カルシウムハイドロキシアパタイト配合。
使用目的使用目的
NEAUVIA Stimulate Man は、顔面の原発性軟部組織老人性萎縮症の症状の
一時的な矯正を目的とした注射可能な医療機器です。
NEAUVIA Stimulate Man は、成人 (26 歳以上)、女性 (妊娠中または授乳
中ではない)、および顔面の原発性軟部組織老人性萎縮欠損症の男性を対象
としています。
適応症 適応症 
NEAUVIA Stimulate Man は、経時的に再吸収される生分解性の直鎖状ヒアル
ロン酸ハイドロゲルであり、軟部組織の失われた体積を回復するために皮下およ
び/または骨膜に注入することを目的としています。
NEAUVIA Stimulate Man を真皮下および/または骨膜に注入すると、顔の薄
くなった軟部組織に一時的にボリュームが追加されます。前臨床試験および臨
床試験では、NEAUVIA Stimulate Man の平均分解時間は 6 か月であること
が示されました。
治療された注射部位の体積増加は、注射された NEAUVIA Stimulate Man 製
品の量に常に正比例します。
禁忌禁忌
•	二次感染性、外傷性、ウイルス性および医原性萎縮症の患者
•	治療部位または治療部位付近の感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮膚炎

など）。
•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	治療部位に放射線または超音波治療を受けている患者。
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症のある患者。
•	肥厚性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	皮膚に影響を及ぼす活動性の自己免疫疾患。
•	インプラント箇所の静脈瘤
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	26歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製品を注

射しないでください。 
•	眼窩周囲（まぶた、目元、目尻のしわ）および眉間の部位には注射しないでくだ
さい。 

•	血管に注射しないでください。
•	過矯正しないでください。
•	アブレーションレーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に注射し

ないでください。
•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。
投与量と使用手順投与量と使用手順
使用上の注意この製品は、現地の法律に準拠した無菌技術と標準的な慣行に
従って使用することを意図しています。この製品は、地域の法律に従って、ヒアル
ロン酸ベースのフィラーの適切な注入技術の訓練を受けた医師のみが使用する
ことを意図しています。
臨床的に治療される症状の重症度に応じて、治療に必要な必要用量は医師によ
って定義されます。定期的なセッションと修正が必要な場合があります。60 kg の
患者の場合、1 日あたりの最大投与量は 4 ml で、6 か月間隔で 1 年に 2 セッシ
ョンを超えないようにすることをお勧めします。
治療の準備治療の準備
•	推奨針サイズ：22 G
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、現在の投薬、進行中の歯

科治療、外科的処置、アレルギーなど）。
•	患者の医療記録で使用された製品の REF (製品コード) とバッチ番号を含む 

UDI を書き留めます。
•適応症、禁忌、および治療に対する副作用について患者に説明します。
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。
麻酔：アレルギー反応の可能性を減らすために、製品には麻酔薬が一切含まれ
ていません。 　
•	局所麻酔の使用が適切かどうかを評価します。この場合、局所神経ブロック法を

使用することをお勧めします。
•	既知のアレルギーがある患者の場合は、麻酔薬の使用が適切かどうかを評価し
ます。

治療手順治療手順
•	製品を注入する前に、ヨードポビドンまたはクロルヘキシジン消毒剤で治療部位
を十分に消毒してください。

•	シリンジ保護キャップを外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
• プランジャーを静かに押して、製品から残留空気を出します。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げずに、針を交換してくださ

い。
•	逆行スライディング注入技術を使用して製品をゆっくり注入します。すべての専門

家が好みの技術を使用することを認識していますが、製品を使用する場合は、メ
ーカーが推奨する注入技術に従って施術を行う必要があります。

•	注射中、製品は医師が反対側の手で成形することができます。
•	手順の最後に、製品の分布を改善するために、治療部位をやさしくマッサージし
ます。

治療後のアドバイス治療後のアドバイス
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するために、抗

炎症薬を投与することがあります。
•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないように、治

療部位に氷をあてます。
•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。
患者への治療後のアドバイス患者への治療後のアドバイス
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布したりしな

いでください。 
•	注射した日から 2 週間は、外科手術または歯科手術を避けてください。患者が
これらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する医師に知
らせることが常に不可欠です。 

•	施術部位の美容施術（アブレーションレーザー、ピーリングなど）は、施術後3週間
はお控えください。 

•	施術後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）や日光に直接さらされない
ようにしてください。

警告警告
•使用期限後は製品を使用しないでください。 
•パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていない場合

は、製品を使用しないでください。 
•製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでください（製

品 IFU の「説明および組成」セクションを参照）。 
• パッケージ開封後は、製品をすぐに使用する必要があります。残った製品は廃棄
する必要があります。 

•異なる患者に同じ注射器で製品を注入しないでください。 
•異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。 
•製品を他の物質と混ぜないでください。
•製品を塩化ベンザルコニウムなどの第 4 級アンモニウム塩と接触させないで
ください。 

•ハイドロゲルにいかなる種類の薬物も追加しないでください。 
•製品は使い捨て用です。再使用すると、無菌状態が失われ、患者の健康に深刻な

影響を与える可能性があります。
治療に対する反応と考えられる有害反応治療に対する反応と考えられる有害反応
医師は、製品の使用に関連する潜在的な副作用について患者に通知する必
要があります。これは、治療直後または治療後一定期間後に発生する可能性
があります。 
ヒアルロン酸注入後の有害反応が報告されています。下記事項を含みますが、そ
れらに限定されません。
•	圧力によるかゆみや痛み、またはその両方に関連する可能性のある炎症反応 (

発赤、浮腫、紅斑、腫れなど)。 
•	斑状出血/血腫/あざ
•	注入部位周辺のきずまたは変色。
•	不耐性反応
•	治療部位の過敏症、硬化
•	感染
•	充填効果が低い
• 	 肉芽腫
•	注入成分の移動
•	しびれ
•	しこり
•	壊死
•	注射部位の丘疹および結節
•	製品の 1 つまたは複数の成分に対するアレルギー反応。
•	一時的または永続的な視力障害または失明。
有害事象（上記またはその他）が 7 日以上続く場合は、直ちに医師に報告してく
ださい。施術は適切に検査し、治療する必要があります。
施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。施術に関連する有害事象の解決は、介入の適時性に厳密に依存しています。
製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Stimulate Man による製品の製造業者および/または販売業者は、NEAUVIA Stimulate Man による
治療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、治療に関連する望ましくない影響について通知を受ける必要があります。 さらに、
デバイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよデバイスに関連して発生した重大なインシデントは、メーカーおよびユーザーおよ
び/または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。び/または患者が設立された加盟国の管轄当局に報告されるものとします。
保存保存
•	+ 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
•	日光にさらさないでください。
•	フ凍結および加熱しないでください。
製造者は、医療機器 NEAUVIA Stimulate Man の誤使用または異常な使用、
あるいはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引き起こさ
れた直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任を負いません。有
資格の医師は、意図した用途に対する製品の適合性を検証する責任があり、した
がって、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。
廃棄廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する現地の規制に
従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
製品は医師のみが使用する必要があります。製品は医師のみが使用する必要があります。
SSCP は、Basic UDI-DI (805373608MPH0D31JF): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed にリンクされた医療機器 (Eudamed) に関するヨーロッパのデ
ータベースで参照いただけます.
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