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Injekčný implantát mäkkých tkanív 
PLA / HA
50 mg v liekovke
200 mg v liekovke


Definícia produktu:
Biely lyofilizovaný prášok

Účel určenia:
Výrobok je určený na použitie pre intradermálnu a subkutánnu implantáciu, na vyplnenie priehlbín v koži, aby sa obnovil a zväčšil objem mäkkých tkanív, odporúča sa na použitie pre rekonštrukčné účely pri liečbe morfologickej asymetrie.

Pre dospelých od 19 rokov

S výrobkom by mal manipulovať a používať ho plastický chirurg alebo dermatológ so špeciálnymi znalosťami a zručnosťami o produkte a jeho aplikácii.

Miesto použitia:
Dermálna vrstva na tvári.

Sterilizácia:
- Metóda sterilizácie: EO sterilizácia
- Úroveň zabezpečenia sterilizácie: SAL 10-6
- Použitá norma: ISO 11135
- Koncentrácia etylénoxidu: EO 20%, CO2 80%
- Doba pôsobenia sterilizácie: 150 ± 10 min
- Sterilizačný tlak: 1,0 ± 0,2 Bar
- Sterilizačná vlhkosť: 40 ~ 90%
- Čas prevzdušňovania: Viac ako 7 hodín
Tento produkt je na jedno použitie.

Produkt sa má podávať injekčne iba do spodných vrstiev dermis alebo hypodermis.

Injekčná hybridná výplň PLA [Poly (D, L-laktid)] je biela pevná látka, lyofilizovaná. Zmiešava sa PLA (poly-D kyselina L-mliečna) s HA (hyaluronát sodný – nezosieťovaná kyselina hyalurónová), ktorá sa používa ako nosič. Pri použití sa suspenduje v sterilizovanej destilovanej vode a spracuje sa do gélového stavu, ktorý sa natiahne do injekčnej striekačky.  Produkt je určený na jednoduché kozmetické procedúry, na kozmetickú plastickú chirurgiu, alebo rekonštrukciu patologických alebo traumatických deformít. Medzi 1. a 2. dňom sa sterilizovaná voda a HA vstrebajú z miesta aplikácie, PLA častice si zachovávajú svoj tvar v ošetrenom mieste po dobu 12 – 24 týždňov, potom sa postupne rozkladajú a úplne sú degradované do dvoch rokov. 

Postup a príprava:
① Skontrolujte, či nie je poškodený obal produktu.
② Skontrolujte, či sa na výrobku nenachádzajú deformácie alebo cudzie predmety.
③ Pred použitím si prečítajte pokyny.
④ Produkt pripravujte za aseptických podmienok bez mikróbov a kontaminácie.
⑤ Odstráňte hliníkový uzáver injekčnej liekovky a utrite gumenú zátku dezinfekčným prostriedkom.
⑥ Pripojte 18G sterilnú ihlu a vstreknite sterilizovanú destilovanú vodu:
Lenisna 50	0,75 ml
Lenisna 200	3,00 ml
⑦ Miešajte sterilizovanú destilovanú vodu s produktom po dobu 3 minút pomocou vortexu
mixér.
⑧ Počkajte 5 minút a znova miešajte 3 minúty vortexovým mixérom.
⑨ Skontrolujte stav produktu a dvakrát alebo trikrát zopakujte krok 8
⑩ Pripravený produkt by sa mal použiť okamžite, nespotrebovaný materiál  by mal byť zlikvidovaný.
⑪ Bezprostredne pred použitím utrite gumenú zátku dezinfekčným prostriedkom. Pripojte sa
sterilnú ihlu 18G do 1ml sterilnej injekčnej striekačky a odoberte 0,8~1,2ml pripraveného
produktu.
⑫ Pripojte sterilnú ihlu 25G, alebo 25G sterilnú kanylu k striekačke obsahujúcej produkt a aplikujte pacientovi.


Skladovanie a manipulácia:
① Jednorazový výrobok, nesterilizovať.
② Pretože ide o jednorazový výrobok, nepoužívajte ho znova po otvorení, alebo použití.
③ Zlikvidujte použitú injekčnú striekačku, ihlu a zvyšný produkt na určenom mieste do zbernej nádoby na to určenej.
④ Neskladujte v prostredí s teplotou vyššou ako 40 stupňov.
⑤ Ak chcete zabrániť poškodeniu produktu, nevystavujte ho silným nárazom pri manipulácii.

Upozornenia:
① Ošetrenie robí lekár, ktorý je dobre vyškolený v postupe prípravy, použitia a aplikácie produktu.
② Pred zákrokom by mal lekár pacientovi vysvetliť ako bude ošetrenie prebiehať, aká môže byť reakcia a potenciálne vedľajšie účinky produktu.
③ Pred použitím sa uistite, že sterilita nie je narušená.
④ Skontrolujte dátum exspirácie produktu.
⑤ Pri použití sa vyhnite cievam, po upchatí produktom môžu spôsobiť nekrózu tkaniva.
⑥ Pri podaní injekcie sa môžu vyskytnúť závažné vedľajšie účinky, ako je strata zraku upchatím príslušnej cievy. Preto sa neodporúča používať na oblasť v blízkosti očí.
⑦ Produkt by sa nemal používať, pokiaľ infekcia a zápal nie sú pod kontrolou alebo nie sú vyliečené.
⑧ Bezpečnosť a účinnosť postupu na zväčšenie pier nie je doložená.
⑨ Postup u pacienta s herpetickou erupciou môže spôsobiť recidívu herpesu.
⑩ Bezpečnosť pacientov s sklonom k tvorbe keloidov, hyperpigmentácie a hypertrofických jaziev nebola stanovená.

⑪ Bezpečnosť a účinnosť pre dlhodobé používanie po období klinických štúdií nebolo potvrdené.
⑫ Výrobok sa používa len do dermálnej vrstvu a hypodermálnej vrstvy.
⑬ Neaplikujte produkt do plytkých vrstiev kože, aby ste predišli vzniku papuliek alebo uzlín. Papuly alebo uzliny môžu byť spôsobené nevhodnými postupmi (injekcia do povrchu kože, nadmerné množstvo produktu). Masírovanie miesta vpichu, aby sa produkt rovnomerne rozložil, môže minimalizovať výskyt papúl a uzlín.
⑭ Jeden produkt sa používa pre jedného pacienta, aby sa zabránilo kontaminácii.  Nepoužívajte, ak je balenie otvorené resp. poškodené.
⑮ Dávajte pozor, aby ste nepodali injekciu do krvných ciev. Pri injekcii do cievy sa môže upchať vaskulatúra a spôsobiť kožný infarkt resp. embóliu.
⑯ Účinok produktu sa dostavuje pomaly v priebehu niekoľkých týždňov, takže neaplikujte príliš veľké množstvo do rovnakej oblasti.
⑰ Neaplikujte do pier.
⑱ Rekonštituovaná suspenzia sa má použiť ihneď po rekonštitúcii podľa stanovenej metódy.
⑲ Interakcie s inými liekmi, zložkami a výplňami sa neskúmali.

Všeobecné upozornenia:
① Použitie produktu by sa malo uskutočniť až po dôkladnom vyšetrení lekárom, prečítajte si návod na použitie.
② Miesto vpichu by sa malo čistiť dezinfekčným prostriedkom a nemalo by byť zapálené alebo infikované.
③ Pacienti, ktorí dostávajú antikoagulanciá, sú vystavení riziku hematómu alebo lokálneho výskytu krvácania v mieste vpichu.
④ Pri injekcii do tenších oblastí kože, ako je periorbitálna oblasť, je potrebné postupovať opatrne kvôli vysokému riziku vzniku papúl alebo uzlín.
⑤ Nepodávajte injekciu pacientom s keloidmi.
⑥ Zabezpečte, aby miesto aplikácie nebolo vystavené slnečnému a UV žiareniu (UV lampy).
⑦ Produkt bol hodnotený z hľadiska bezpečnosti a účinnosti na zlepšenie nasolabiálnej ryhy v 24-týždňovej klinickej štúdii. Bezpečnosť a účinnosť pre dlhodobé používanie, dlhšie ako bolo sledované v klinických štúdiách, nebolo potvrdené.
⑧ Produkty je zakázané aplikovať neplnoletým osobám.
⑨ Nepoužívajte produkt u osôb s poruchami funkcie pečene alebo u osôb s poruchami zrážania krvi.
⑩ Nepoužívajte produkt u osôb, ktoré majú na tvári výplň alebo silikónový implantát.
⑪ Nepoužívajte produkt u osôb s anamnézou reakcií z precitlivenosti alebo alergiou na PLA alebo kyselinu hyalurónovú.
⑫ Nepoužívajte produkt u osôb so zníženou imunitou.

Predpokladané vedľajšie účinky:
① Reakcia v mieste vpichu
a) Krvácanie
b) Bolesť
c) Stvrdnutie
d) Opuch

② Abnormality imunitného systému
a) Angioedém z precitlivenosti
b) Sarkoidóza kože

③ Zápal a infekcia
a) Infekcia v mieste vpichu vrátane celulitídy
b) Stafylokoková infekcia
c) Absces

④ Abnormality kože a podkožného tkaniva
a) Modrina
b) Hematóm
c) Atrofia, hypertrofia kože
d) Erytém
e) Urtikária
f) Teleangiektázia
g) Podkožné papuly sú väčšinou neviditeľné. Zvyčajne sa diagnostikujú ručne.
h) Môžu sa vyskytnúť viditeľné uzliny, vrátane uzlín periorbitálnych sprevádzané zápalom alebo zmenou farby, možno ich minimalizovať správnym použitím produktu.
i) Subkutánne uzliny sa môžu objaviť neskoro (do 1 až 14 mesiacov po aplikácii) a trvať až dva roky.Môže byť potrebné odstrániť uzliny intralezionálnou kortikosteroidnou terapiou alebo chirurgicky.
j) Granulóm
k) Zjazvenie
l) Zmena farby kože


Interakcie s inými liekmi, zložkami a implantátmi neboli skúmané.

Nepoužívať z dôvodu bezpečnosti pre tehotné a dojčiace ženy a osoby mladšie ako 19 rokov.

Kontraindikácie:
① Neaplikujte produkt, ak existuje akútne alebo chronické kožné ochorenie v mieste vpichu alebo jeho periférii.
② Nepoužívajte pre osoby, citlivé na zložky produktu.
③ Existujú prípady granulómu na nasolabiálnej ryhe v dôsledku bakteriálnej infekcie spôsobené parodontitídou počas klinických skúšok produktu. Preto je zakázané používať osobám s akútnou alebo chronickou paradentózou alebo pri ochorení ďasien.
④ Nepoužívajte z dôvodu bezpečnosti  u tehotných a dojčiacich žien a u ôsob mladších ako 19 rokov.

Skladujte pri izbovej teplote (1~30℃). Neuchovávajte v mrazničke.



【Výrobca】
VAIM Co., Ltd.
103, 79, Uiryodangi-Gil, Okcheon-Eup, Okcheon-Gun, Chungcheongbuk-Do,
29055, Kórejská republika
14, Techno 3-ro, Yuseong-gu, Daejeon, 34012, Kórejská republika

【EC/REP】
JaviTech e.K
Adresa zástupcu EÚ/ Sachsenhausener 16, 65824
Schwalbach am Taunus, Nemecko
Telefón/ +49-6196-4021549, Email/ info@javitech.de
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