PREDLOG UPUTSTVA NA SRPSKOM JEZIKU

Naziv medicinskog stredstva:

Pluryal Classic

Naziv i sediSte proizvodaca:

CROMA GmbH
Industriezeile 6
2100 Leobendorf
Austria

Nosilac upisa i distributer:

Mikodental D.O.O.
Stojana Novakovic¢a 19
15000 Sabac

Srbija

Broj ReSenja o upisu Medicinskog sredstva u registar medicinskih sredstava:




Sastav: Visoko umrezeni natrijum hijaluronat 23 mg / ml. Fosfatni pufer pH 6,8-7,4 k.s., natrijum hlorid.

Opis: Proizvod je sterilni, biorazgradivi, viskoelastini, prozirni, transaprentni, homogenizovani injekcijski gel
implantat. Sastoji se od umreZene hijaluronske kiseline (HA), dobijene od Streptococcus bakterije, formulisane do
koncentracije od 23 mg / ml u fizioloskom puferu. Svaka kutija sadrzi jedan napunjeni Spric od 1,0 ml rastvora, dve
sterilne igle za jednokratnu upotrebu od 27G i uputstvo za upotrebu. Etiketa (label) koja ukljuéuje broj serije,
serijski broj i UDI nalazi se na zadnjoj strain kutije. Ova etiketa mora biti odvojena i zalepljena na implantacijskoj
kartici pacijenta na kraju IFU. Morate predati implantacijsku karticu pacijentu kako bi se osigurala doslednost,

Indikacije: Proizvod je viskoelastiéno resenje za korekciju umerenih do tegkih nazolabijalnih bora. Indikovano je da
se injektira u duboki dermis. Koristi se u kozmeti¢ke svrhe, ali takav proizvod se takode moze koristiti u
medicinske rekonstruktivne svrhe u le¢enju npr. lipoatrofije lica, iscrpljujuéih ofiljaka ili morfologkih asimetrija.

Kontraindikacije:

Uredaj se ne smeju korostiti:

- pacijenti koji imaju tendenciju da razvijaju hipertrofiéne oziljke, imaju poremeéaje pigmenta ili su podloZni
stvaranju keloida.

- pacijenti sa istorijom autoimune bolesti ili koji primaju imunoterapiju.

- pacijenti za koje je poznato da su preosetljivi na hijaluronsku kiselinu.

- pacijenti koji su prethodno dobili trajne filere u podruéju koje ée se tretirati.

- trudnice ili dojilje.

- pacijenti mladi od 18 godina.

Pacijenti na antikoagulansima ili pacijenti koji primaju inhibitore agregacije trombocita (npr. acetilsalicilna
kiselina) ne bi trebalo da budu tretirani proizvodom bez konsultacija sa lekarima. Proizvod se ne sme koristiti na
mestima koja pokazuju koZne, upalne i/ ili zarazne procese (npr. Akne, herpes ...). Proizvod se ne sme koristiti u
kombinaciji sa laserskom terapijom, hemijskim pilingom, dermoabrazijom ili mezoterapijom.

Mere predostroZnosti za upotrebu: Ovaj proizvod smeju da koriste samo lekari koji su proéli odredenu obuku o
tehnici ubrizgavanja za popunjavanje bora. Osetljiva koZa se moZe prethodno tretirati pomoéu lokalnog
anestetickog flastera ili kreme. Spric, preostali proizvod i iglu bacite nakon upotrebe u poseban kontejner.

Neieljeni efekti: Lekari moraju obavestiti pacijenta da postoje povezani nezeljeni efekti i / ili nekompatibilnosti sa
implantacijom ovog proizvoda, koja se moZe desiti odmah ili moze biti odloZena. Sledeéi dogadaji i reakcije su
primeéeni sa ovim ili sliénim proizvodima:

apsces, angioedem, bakterijske infekcije, grudvice, krvarenje, modrice, promena boje (dispigmentacija),
nelagodnost, edem, eritem, évrstoéa, granulomi, hematomi, reaktivacija herpesa, preosetljivost, masa na mestu
implantata, vidljivost implantata, induracija, zapaljenje , iritacija, svrab, livedoidni uzorak nakon sluéajne arterijske
embolizacije, edem malar, migracija, nekroza usled vaskularnog kompromisa, &vorovi (inflamatorni i
neinflamatorni), utrnulost, bol, parestezija, tragovi uboda, crvenilo, zacepljenje mreZnjace, sarkoidoza oziljaka,
skleromiksedem (generalizovano), otok, telangiektazija, osetljivost, vaskulitis, vazospazam, vazovagalna reakcija
tokom injekcije, gubitak vida zbog zagepljenja arterijske mreZnjage

Injektiranje drugih filera mekih tkiva u glabelarni region i nosne alae su u vrlo retkim sluéajevima prouzrokovale
zateplenje mreZnjace. Reaktivacija virusa herpes moze se u retkim sluéajevima izazvati direktnim ostedenjem
neuronskih aksona iglom ili manipulacijom tkiva i inflamatornom reakcijom nakon injektiranja filera. Disekcija
subepidermalne ravni upotrebom lepezaste igle moZe povecati uéestalost lokalnih nezeljenih dogadaja. Previse
povrino postavljanje filera ili neravnomerna raspodela injektiranog proizvoda moze dovesti do vidljivih bledih
¢vorova na koZi. Stoga je vazno uzeti u obzir ove moguée komplikacije. Pacijenti moraju $to pre obavestiti svog
lekara o bilo kojim zapaljenskim reakcijama koje traju duze od jedne nedelje ili bilo kojim drugim sekundarnim
efektom. Lekar treba da primeni ove neZeljene efekte na odgovarajuéi nagin. Svi nezeljeni efekti povezani sa
ubrizgavanjem proizvoda moraju se prijaviti distributeru i / ili proizvodagu.

Metode upotrebe: Proizvod se mora injaktirati u dezinfikovanu zdravu ko#u bez zapaljenja. Kori$éena tehnika je
od sustinskog znacaja za uspeh tretmana. Koristite iglu od 27G koja je isporugena sa Spricem i polako ubrizgavajte
primenom odgovarajuce tehnike ubrizgavanja. Ubrizgavajte male koli¢ine u dve ili vise sesija umesto velike
koli¢ine u jednoj sesiji. Koli¢ina ubrizgavanja zavisi¢e od bora koju treba korigovati. Ne injektirajte vise od 20 ml
godidnje. Nakon injektiranja, lekari mogu primeniti laganu masazu kako bi se proizvod ravnomerno rasporedio.
Pustite pacijenta da ostane u ordinaciji nekoliko minuta nakon injektiranja kako bi otkrio blansiranje uzrokovano
zacepljenjem arterija.



Upozorenja: Proverite integritet 3prica i datum isteka pre upotrebe. Ne koristite $pric sa otvorenim ili pomerenim
poklopcem vrha unutar zastitne ambalaZe. Ne koristite nijednu iglu ili $pric osim onih koje je obezbedio
proizvodag. Ne manipuliSite / savijte iglu. Nemojte ponovo koristiti; kvalitet i sterilnost mogu se garantovati samo
za ¥pric u originalnom pakovanju. Ponovna upotreba uredaja stvara potencijalni rizik od infekcije za pacijente ili
korisnike. Ako je igla 27G is blokirana, nemojte povedavati pritisak na klip, ve¢ zaustavite ubrizgavanje i zamenite
iglu. Nema dostupnih klini¢kih podataka (efikasnost, tolerancija) o ubrizgavanju uredaja u podrucje koje je vec
tretirano drugim filerima ili botulinom toksinom.

Ne injektirati u krvne sudove, kosti, tetive, ligamente, Zivce ili misice. Ne ubrizgavajte u periorbitalni region
{ukljuujuéi suzno karito, gornji periorbit i kapke), glabelu i nosne alae. Ne ubrizgavajte proizvod u naevi. Nemojte
previde ispravljati. Pacijentima treba savetovati da se ne $minkaju 12 sati nakon injektiranja i da izbegavaju
dugotrajno izlaganje sunéevoj svetlosti i UV zrakama ili koriéenje saune ili turskih kupatila tokom jedne nedelje
nakon injektiranja. Da bi se izbegao moguéi rizik od pokretljivosti proizvoda, pacijentu treba savetovati da ne
masira mesto tretiranja nekoliko dana nakon injektiranja. Postoje nekompatibilnosti izmedu natrijum hijaluronata
i kvaternarnih amonijum jedinjenja kao 3to je benzalkonijum hlorid rastvor. Zbog toga proizvod nikada ne sme biti
u kontaktu sa ovim supstancama ili sa medicinsko-hirurskim instrumentima koji su bili u kontaktu sa tim
supstancama.

Skladi$tenje: Uredaj treba &uvati na suvom mestu od 2-25 ° C / 36-77 ° F u originalnoj kutiji i zastititi od svetlosti,
toplote i mraza. Rukovati paZnjivo.

(A B © © Uputstva za pravilno rukovanje proizvoda:

Driite Luer-Lock adapter kako je prikazano nao. Uklonite poklopac vrhae i pailjivo povuéie. Shodno gore
navedenom uputstvu sprediée stvaranje vazdudnih mehuri¢a. DrZite 3pric kako je prikazano na@. Otvorite
priloZenu futrolu za iglu i Evrsto umetnite iglue (ne koristite nijednu drugu iglu). Cvrsto privrstite iglu uvrtanjem
u smeru kazaljke na satu @.

(€ Objasnjenje medunarodnih simbola:
01: Oprez

02: Pogledajte uputstva za upotrebu

03: Drzati na suvom

04: Temperatura ogranicenje

05: Drati dalje od sunéeve svetlosti

06: Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno
07: Ne upotrebljavati ponovo

08: Ne sterilizirati

09: Ne sadri bilo koji lateks

10: Upotreba do

11: Serijski broj

12: Sterilisano upotrebom pare

13: Sterilisano koriséenjem etilen oksida
14: Sterilni 3pric za jednokratnu upotrebu
15: Sterilna igla za jednokratnu upotrebu
16: Proizvodad

17: Datum proizvodnje

18: Jedinstveni identifikacioni broj

19: Referentni broj

20: serijski broj
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