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DECORIA" ESSENCE

Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

DECORIA" INTENSE

Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

DECORIA" VOLUMA

Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

€n INSTRUCTIONS FOR USE

Decoria’ essence/Decoria’ intense/Decoria’ voluma

PREPARATION

Contents Decoria essence Decoria intense Decoria voluma
Sodium hyaluronate, cross-linked 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Sodium chloride solution q.s a.s q.s

Physiological buffer q.s q.s q.s

DESCRIPTION

Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma are transparent, injectable implants in the form of a viscous, sterile, non-pyrogenic gel.
Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma are composed of cross-linked sodium hyaluronate of non-animal origin.

Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma are supplied in a graded, disposable, 1.0 ml glass syringe. The products are for single use
only.Th i steril provided with each syringe.Information about the needle size and sterilization method can befound on
the outer package of the needle. The volume in each syringe is stated on the outer package. Patient record labels are included in each package
to ensure product traceability.

INDICATIONS
Decoria essence is intended for treatment of fine lines, superficial wrinkles and lip correction. The product should be injected intradermally.

Decoria intense is intended for treatment of medium to deep wrinkles and folds, and lip enhancement. The product should be injected
intradermally.

Decoria voluma is intended for facial augmentation, including cheek or chin augmentation, to correct age-related volume deficit.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Always observe the general precautions applicable to intradermal injections.

« Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma contain traces of BDDE (1,4-butanediol diglycidyl ether, less than 0,0001%) used as
cross-linking agent, which in rare cases can cause irritation to the dermis.

« Decoriaessence, Decoriaintense and Decoria voluma may only be used as anintradermal implant by properly trained, qualified physicians or
authorized staff members in accordance with national legislation.

« The customary intradermal injection technique must be used during treatment.

« Ensure that the integrity of the syringe and needle has not been compromised and check the expiry date prior to use.

« Do not mix Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma with other products or inject the products into the blood stream.

« Do notinject Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma directly adjacent to a permanentimplant site or in connection with other
on-going or planned skin treatments, e.g. laser treatment, in the same area.

« Do not use Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma in patients with infections or inflammations in the intended injection area.

« Please note that injections of Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma can reactivate a latent herpes simplex virus or cause
angioedema-type swelling.

« If using substances that may have an effect on the platelet function, such as anti-inflammatory drugs or aspirin, the patient may to a larger
extent experience bruising or bleeding at injection sites.

« Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma have not been tested on pregnant or breast-feeding women or on children.

CONTRAINDICATIONS

« Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma must not be administered to patients with any acute or chronic skin disease or
inflammation (such as pimples, rashes or hives) within or close to the area selected for correction.

« Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma must not be administered to patients with bleeding disorders or in patients who are
taking thrombolytics or anticoagulants.

PATIENT INFORMATION

« After treatment with Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma, undesirable short-term reactions may occur at the injection
site, such as pain, tenderness, redness or swelling. The reactions normally appear shortly after treatment and may last up to one week after
injections into the skin and up to 2 weeks after lip injections. These types of reactions are common with all types of injections. If the patient

experienc omfortorifotherconditions, such d prolor lling, arise neartheinjectionsite, contactthe physician
who administered the treatment.
+ Decoriaessence, Decoriaintenseand Decoriavolumab lly il thesurroundingtissue.Durability

varies from patient to patient and the site of the implant.

« The patientmust notexpose the treated area to extreme temperatures (e.g. sun bathing and solarium) during the first week after treatment or
until any undesirable reactions have fully healed. Strenuous exercise should be avoided within the first two days following treatment.

« The patient should be informed not to apply make-up prior to, and up to at least 12 hours after, treatment.

DIRECTIONS FOR USE

N.B. DO NOT USE THE PRODUCT IF THE PACKAGE HAS BEEN OPENED OR DAMAGED!

General directions:

« Strict aseptic technique must be performed at all times.

« Decoriaessence and Decoriaintense should be injected intradermally under the wrinkle or fold, increasing volume and adding liftand shape.
When correcting wrinkles and folds, although they will be smoothed out, the line will always remain.

« Decoria voluma should be injected into the subcutaneous tissue or supraperiosteal, increasing volume and adding lift and shape.

« The result of the treatment is based on using a correct injection technique. Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma must
therefore only be administered by authorized personnel in accordance with local legislation.

« The expected results of treatment must be assessed for each patient individually. Patients with unrealizable expectations should not be
subject to treatment.

« The patient’s medical background should always be checked before treatment in order to ensure that there are no contraindications. The
patient should be informed about the indications, contraindications as well as warnings and precautions.

« The need for any pain relief should be determined.

« In order to achieve and sustain the maximum desired result, the patient should be informed of the need for additional treatment(s).

Directions before and during treatment:

« For information on how to assemble the needle and syringe, please see below.

« To avoid the risk of infection during implant, ensure that the skin has been completely disinfected with alcohol, or other antiseptic solution.

Standard practice to prevent infections is always to be exercised.

Do not inject Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma too deep as this will shorten the effect of the treatment.

+ Do not inject Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma too superficially as this may result in visible lumps and/or discoloration
of the skin.

« Inject slowly into the dermis while pulling the needle backwards.

«+ Complete the injection a couple of millimetres before the entry point in the skin to prevent material from leaking out of the injection site.

« Correction should only be made to 100% of the desired volume effect. Do not overcorrect.

« A new needle should be used when switching to a new treatment site.

« For each treatment site a maximum dosage of 2 ml is recommended.

Following an injection of Decoria essence, Decoria intense and Decoria voluma, the skin may be lightly massaged to encourage the product

to follow the contours of the surrounding tissue.

« If stored below room temperature, allow product to equilibrate to room temperature for at least 20 minutes prior to use.

Disposal and single use:

« The syringe, needle and any unused material must be discarded immediately after the treatment.

« No material remaining after treatment may be used for more than one patient, be saved or be re-sterilized.

« Disposal should be in accordance with accepted medical practice and applicable national or local laws and guidelines.

N.B. ANY ADVERSE EVENTS MUST BE REPORTED TO THE LOCAL DISTRIBUTOR OR DIRECTLY TO THE MANUFACTURER.

ASSEMBLY OF NEEDLE AND SYRINGE

« To avoid separation of the needle and syringe during implant, please note the following instructions:

« Remove the tip cap as displayed (pictures 1 and 2).

« Hold the syringe by using the thumb and forefinger (3) to hold firmly around both the glass syringe barrel and the luer-lock adapter,
then grasp the needle (still inside the needle protector) with the other hand (3).

« To facilitate proper assembly, both push and rotate firmly at the same time (4).

« Remove the needle protector in a straight, forward motion (5).

« Strict aseptic technique must be performed at all times.

STORAGE AND SHELF LIFE

- Store the products at a temperature of 2-25°C (36-77°F).

« The products must not be frozen.

« Keep out of direct sunlight.

« The expiry date of the product is indicated on the package.

MANUFACTURED BY

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Sweden
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.decoriafiller.com, www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com
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E]:i] Consult instructions for use

Single-use only

Steam sterilized product

Keep away from sunlight
Sterile / EO needle

Batch code
Store at 2-25°C
Keep dry Use by date
Do not use if package is damaged “ Manufacturer

sV ANVANDARINSTRUKTIONER

Decoria’ essence/Decoria’ intense/Decoria’ voluma

BEREDNING

Innehall Decoria essence Decoria intense Decoria voluma
Hyaluronsyra, tvéarbunden 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Natriumkloridlésning q.s a.s q.s

Fysiologisk buffert q.s q.s q.s

BESKRIVNING

Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma ar transparenta, injicerbara implantat i form av en viskds, steril och icke-pyrogen gel.
Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma bestar av tvarbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung.

Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma levereras i en graderad glasspruta om 1,0 ml. Produkterna &r endast avsedda for
engangsbruk. Tva sterila nalar levereras med varje spruta. Information om nélens storlek och steriliseringsmetod kan hittas pa nalens
forpackning.Volymenivarjesprutafinnsangiven paférpackningen. Patientetiketterinkluderasivarjeférpackning foratt sa éllaproduktens
sparbarhet.

AVSEDD ANVANDNING
Decoriaessenceanvéndsforattbehandlamindreansiktsrynkor, ytligarynkor samtforjustering av lappar. Produkten skallinjicerasir

fr INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Decoria’ essence/Decoria’ intense/Decoria’ voluma

PREPARATION

Contenu Decoria essence Decoria intense Decoria voluma
Hyaluronate de sodium, réticulé 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solution de chlorure de sodium q.s q.s q.s

Tampon physiologique q.s q.s q.s

DESCRIPTION
Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma sont des implants injectables transparents qui se présentent sous la forme d'un gel visqueux,
stérile,non pyrogéne. Decoria essence, Decoriaintense et Decoria voluma sont composés d'hyaluronate de sodium réticulé d'origine nonanimale.
Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma sont fournis dans une seringue en verre gradué jetable de 1,0 ml. Les produits sont a

usage unique exclusivement. Deux aiguilles stériles jetables sont fournies avec chaque seringue. Des informations sur la taille de l'aiguille et
la méthode de stérilisation sont disponibles sur I'emballage extérieur de I'aiguille. Le volume de chaque seringue est indiqué sur I'e

de GEBRAUCHSANWEISUNG

Decoria’ essence/Decoria’ intense/Decoria’ voluma

PRAPARATION

Inhalte Decoria essence Decoria intense Decoria voluma
Natriumhyaluronat, kreuzvernetzt 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Natriumchloridlésung qs qs qs
Physiologischer Puffer as qs as

BESCHREIBUNG

Bei Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma handelt es sich um transparente, injizierbare Implantate in Form eines
zahflussigen, sterilen, nichtpyrogenen Gels. Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma setzen sich aus kreuzvernetztem
Natriumhyaluronat nichttierischen Ursprungs zusammen.

Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma werden in einer 1,0ml-Glaseinwegspritze mit Messlinien zur Verfiigung gestellt. Die
Produkte sind nur fir den einmaligen Gebrauch geeignet. Mit jeder Spritze werden zwei sterile Einwegnadeln geliefert. Informationen zur

extérieur. Etiquettes pour dossier de patient sont incluses dans chaque boite pour garantir la tragabilité du produit.

INDICATIONS
Decoriaessenceestréservé autraitement des ridules et des rides superficielles, ainsi qu‘ala correction des lévres. Le produit doit étre injecté par
voie ir i

Decoria intense anvénds for korrigering av medeldjupa och djupa rynkor, samt for lapputfylinad. Produkten skall injiceras intradermalt.

Decoria voluma anvands for ansiktskonturering, inklusive kinder och kaklinje, i syfte att korrigera aldersrelaterad minskning av ansiktets
underhudsfett.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Ta alltid allmanna forsil & fér intradermala injs i beaktande vid behandling.

« Decoriaessence, Decoriaintense och Dec i &llersparavBDDE (1,4Butanediol diglycidyleter,

som tvarbindningsagent. | séllsynta fall kan detta ge upphov till irritationer av dermis.

Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma far endast anvandas som ett intradermaltimplantat av en behérig likare med adekvat

utbildning eller av motsvarande behérig personal i enlighet med géllande nationell lagstiftning.

i i ik for intradermala injekti skall anvandas vid behandling.

Sakerstall att sprutan och nélen &r i intakt skick, samt kontrollera utgangsdatum innan anvéndning.

Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma skall inte blandas med andra produkter eller injiceras i blodkarl.

« Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma skall inte injiceras i direkt anslutning till permanenta implantat eller i samband med
andra pa eller p dlingar i samma omréde.

« Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma fér inte anvéndas pa patienter med infektioner eller inflammationer i det avsedda

behandlingsomradet.

Vénligen noteraattinjektionermed Decoriaessence och Decoriaintense kan aktivera ett latent herpes simplex-virus eller orsakaangio6dem-

liknande svullnad.

« Vid anvéndande av preparat med mojlig effekt pa blodpléttarnas funktion, som exempelvis antiinflammatoriska preparat eller aspirin, kan
patienten i stérre utstrackning uppleva blodningar eller blamérken i behandlingsomradet.

« Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma har inte testats fér anvandning pé gravida eller ammande kvinnor eller p& barn.

KONTRAINDIKATIONER

« Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma fér inte anvéndas pa patienter med nagon kronisk eller akut hudsjukdom, samt
inflammation, i och omkring det avsedda behandlingsomradet.

« Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma far inte anvéndas pa patienter med blédningsrubbningar eller till patienter som tar
trombolytiska medel eller antikoagulanter.

PATIENTINFORMATION

« Efter en behandling med Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma kan kortvariga oénskade reaktioner som smérta, 5mhet,

rodnad eller svullnad uppsta vid inj det.Besvéren ligtvis kort efter behandling och kan besta fran ett par dagar

upp till en vecka fér hudinjektioner, samt upp till 2 veckor for lappinjektioner. Dessa reaktioner ar dock vanliga i samband med alla typer av
injektioner. Skulle patienten uppleva besvaren som svara, eller om de ger upphov till andra dkommor, sésom 6dem eller [dngvarig svullnad,
skall ldkaren som utférde behandlingen kontaktas.

Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma bryts ned naturligt Gver tiden och resorberas av den omkringliggande vévnaden.

Hallbarheten varierar fran patient till patient och implantatomrade.

« Patienten skall inte utsétta det behandlade omradet for extrema temperaturer (t.ex. stark sol eller solarium) under den férsta veckan efter
behandlingen, eller till dess att eventuella odnskade effekter har Ikt ut. Anstrangande motionsévningar skall undvikas under de tvé forsta
dagarna efter behandling.

« Patienten bér informeras om att inte bara smink vid behandlingstillféllet, samt upp till 12 timmar efter behandlingen.

ANVANDARINSTRUKTIONER

OBSERVERA ATT PRODUKTEN INTE FAR ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR OPPNAD ELLER SKADAD!

Allménna anvisningar:

Strikt aseptisk teknik skall alltid tillampas.

« Decoriaessence och Decoriaintense injicerasintradermalt under rynkan eller vecket for att tillféra volym, lyfta upp och forma. Vid korrigering

av rynkor och veck, dven om dessa kommer att slatas ut, kommer sjalva linjen alltid att besta.

Decoria voluma injiceras intradermalt subkutant eller periostealt for att 6ka volym, samt lyfta och konturera.

« Resultatetavbehandlingenarberoendeavattenkorrektinjektionstekniktillampas.Decoriaessence, Decoriaintense och Decoriavolumaskall

darfér endast administreras av auktoriserad personal i enlighet med lokal lagstiftning.

Detforvantade behandlingsre a forvarje patient. Patienter med orealistiska forvantningar bor ej kommaii

fraga for behandling.

« Patientens medicinska bakgrund skall alltid kontrolleras fore behandling for att sékerstalla att det inte foreligger nagra kontraindikationer.
Patienten skall informeras om indikationerna, det forvantade resultatet, kontraindikationer saval som varningar och férsiktighetsatgarder.

« Behovet av eventuell smértlindring skall faststallas.

« Patienten bér informeras om att uppféljande behandlingar kan vara nodvandiga for att uppné och bibehalla basta mojliga resultat.

in0,0001%)so! and:

te bedémasil

Anvindarinstruktioner fére och under behandling

« For anvisningar om montering av kanyl och spruta se nedan.

« Forattminimerainfektionsrisken vidimplantat sékerstall atthuden har desinficerats fullstandigt med alkohol ellerannan antiseptisk [6sning.
Standardpraxis for att forebygga infektion skall alltid tillampas.

« Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma skall inte injiceras for djupt eftersom detta kan forkorta effekten av applikationen.

+ Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma skall inte injiceras for ytligt eftersom detta kan resultera i synliga klumpar och/eller

missfargning av huden.

Injicera langsamt i dermis samtidigt som kanylen dras bakat.

Avsluta injektionen ett par millimeter innan ingangsstallet i huden fér att férhindra att I6sningen lacker ut fran injektionsomradet.

Korrigera endast till 100 % av den &nskade volymeffekten. Overkorrigera inte.

« Kanylen/nélen bor bytas for varje injektionsomrade.

« En dos om max 2ml per behandlingstillfélle \deras for varje behandlir

Efter en behandling med Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma kan huden masseras latt for att produkten battre skall folja

konturerna av den omgivande vavnaden.

« Om Decoria essence, Decoria intense och Decoria voluma férvaras svalare an rumstemperatur, tillat produkten att anpassa sig till
rumstemperatur under minst 20 minuter fére behandling.

ochavy :
« Sprutan, kanylen och eventuellt 6verblivet material skall kasseras direkt efter behandlingen.
Overblivet material efter en behandling far inte anvandas till ytterligare patienter, sparas eller omsteriliseras.
« Avyttrandet skall ske i enlighet med géllande medicinsk praxis och tillampliga nationella eller lokala riktlinjer.
OBSERVERA ATT SAMTLIGA BIVERKNINGAR SKALL RAPPORTERAS TILL DEN LOKALA DISTRIBUTOREN ELLER DIREKT TILL
TILLVERKAREN.

MONTERING AV SPRUTA OCH KANYL

Fér att undvika att kanylen lossnar fran sprutan under implanteringen vénligen notera féljande instruktioner:

« Avldgsna tip capen enligt bilderna (1 och 2).

+ Monterakanylen genomatthélla ett stadigt grepp med tummen och pekfingret (3) runt béde glascylinderbehallaren och luer-lock adaptern.
« Fatta tag i kanylskyddet (med kanylen i) med den andra handen (3).

« For att underldtta korrekt montering, bade tryck och vrid ordentligt (4).

« Avldgsna kanylskyddet i en rak rérelse framét (5).

Strikt aseptisk teknik skall alltid tillampas.

FORVARING OCH HALLBARHET

Produkterna skall forvaras i 2-25 °C.

« Produkterna far ej frysas.

« Undvik kontakt med direkt solljus..

+ Produktens utgangsdatum finns angivet pa férpackningen.
SYMBOLS

TILLVERKAD AV

Bohus BioTech AB, Trédgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Sweden
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.decoriafiller.com, www.bohusbiotech.com
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Se bruksanvisningen

® Endast for engangsbruk

Angsteriliserad

e i i
7 Skyddas fran direkt solljus
Steriliserad med etylenoxid AN

Batchnummer
Forvaras i 2-25°C

Utgangsdatum (dr-manad)

Férvaras torrt

Fér inte anviandas om forpackningen skadats d Tillverkare

Decoriaintense est réservé au traitement des rides moyennes a profondes et des plis, ainsi qu‘a I'augmentation des lévres. Le produit doit étre

injecté par voie intradermique.

Decoriavolumaestréservéalat

alage.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

« Conformez-vous toujours aux précautions générales en vigueur relatives aux injections intradermiques.

« Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma contiennent des traces de BDDE (1,4-butanédiol diglycidyl éther, quantité inférieure
40,0001 %) utilisé comme agent de réticulation qui, dans de rares cas, peut causer une irritation du derme.

« Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma ne peuvent étre utilisés qu'en tant quimplant intradermique par des médecins ou des
membres du personnel qualifiés et correctement formés, conformément a la législation nationale.

« Une technique d'injection intradermique habituelle doit étre utilisée durant le traitement.

Veillez a ce que l'intégrité de la seringue et de l'aiguille ne soit pas compromise et vérifiez la date de péremption avant utilisation.

Ne mélangez pas Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma avec d‘autres produits et n'injectez pas les produits dans la

circulation sanguine.

« N'injectez pas Decoriaessence, Decoriaintense et Decoria voluma directementa proximité d’un site dimplant permanent ou enrelation avec
d'autres traitements cutanés en cours ou prévus, par ex. traitement laser, sur la méme zone.

« N'utilisez pas Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma chez des patients présentant des infections ou inflammations au niveau

de la zone d'injection prévue.

Veuilleznoter que lesinjections de Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma peuventréactiver un virusde 'herpés latent ou causer

un gonflement de type angio-cedéme.

« En cas d'utilisation de substances qui peuvent avoir un effet sur la fonction plaquettaire, telles que des médicaments anti-inflammatoires
ou de l'aspirine, il est possible que le patient présente des hématomes ou des saignements plus intenses au niveau des sites d'injection.

- Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma n'ont pas été testés chez la femme enceinte ou qui allaite, ni chez les enfants.

faciale, y comprisat iondesj dumenton, afin de corrigerla perte des volumesliée

CONTRE-INDICATIONS

« Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma ne doivent pas étre administrés a des patients atteints d'une maladie ou d’une
inflammation de la peau aigué ou chronique (telles que des boutons, des éruptions ou de I'urticaire) au niveau ou a proximité de la zone
sélectionnée pour la correction.

« Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma ne doivent pas étre administrés a des patients présentant des affections hémorragiques
ou chez des patients sous agents thrombolytiques ou anticoagulants.

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

« Aprés un traitement par Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma, des effets indésirables a court terme peuvent se manifester au
niveau du site d'injection, tels que douleur, sensibilité, rougeur ou gonflement. Les effets apparaissent généralement peu de temps apres le
traitement et peuvent durer jusqu’a une semaine aprés l'injection dans la peau, et jusqu‘a 2 semaines aprés les injections dans les lévres.
Ces types de réactions sont fréquents avec tous les types d'injections. Si le patient ressent une géne sévére ou si d'autres affections, telles
qu‘un cedéme ou un gonflement prolongé se manifestent prés du site d'injection, contactez le médecin qui a administré le traitement.

« Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma se décomposent naturellement au cours du temps et sont réabsorbés par les tissus
avoisinants. La durabilité du traitement varie d’un patient a I'autre et selon le site de I'implant.

« Le patient ne doit pas exposer lazone traitée a des températures extrémes (par ex. bain de soleil [ aucoursdelap
suivant le traitement ou jusqu’a ce que tous les effets indésirables aient été entiérement résolus. Il convient d'éviter toute activité physique
intense au cours des deux premiers jours suivant le traitement.

« Le patient doit étre informé de ne pas appliquer de maquillage avant, et jusqu’a 12 heures au moins apres le traitement.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

REMARQUE : NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LA BOITE D’EMBALLAGE A ETE OUVERTE OU ENDOMMAGEE !

Instructions générales :

« Il convient de se conformer a tout moment a une technique aseptique stricte.

- Decoria essence et Decoria intense doivent étre injectés par voie intradermique sous la ride ou le pli, pour augmenter le volume et lifter
etredessiner la forme. Lors de la correction des rides et des plis, méme si elles seront lissées, les ridules continueront toujours a étre visibles.

« Decoria voluma doit étre injecté dans le tissu sous-cutané ou supra-périosté, pour augmenter le volume et lifter et redessiner la forme.

« Lerésultat du traitement est basé sur |'utilisation d’une technique d'injection appropriée. Par conséquent, Decoria essence, Decoria intense
et Decoria voluma ne doivent étre administrés que par un personnel autorisé, conformément a la législation locale.

« Lesrésultats attendus du traitement doivent étre évalués de maniére individuelle pour chaque patient. Les patients dont les attentes sont

irréalisables ne doivent pas recevoir le traitement.

Il convient de vérifier toujours les antécédents médicaux d’un patient avant d'effectuer le traitement afin de s'assurer qu'il n'existe pas de

contre-indications. Le patient doit étre informé a propos des indications, des contre-indications ainsi que des mises en garde et précautions.

« Le besoin de tout antalgique doit étre déterminé.

« Afin datteindre et maintenir le résultat optimal souhaité, le patient doit étre informé du besoin de traitement(s) complémentaire(s).

Instructions avant et durant le traitement :

« Pour obtenir des informations sur la fagon d'assembler l'aiguille et la seringue, veuillez lire ce qui suit.

« Afind®éviterlerisque d'infectiondurantlimplant, veilleza ce que la peau ait été entierement désinfectée avecde I'alcool ou une autre solution
antiseptique. Il convient de toujours suivre la pratique standard pour prévenir les infections.

N'injectez pas Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma trop profondément car cela raccourcirait I'effet du traitement.

« N'injectez pas Decoria essence, Decoria intense et Decoria voluma trop superficiellement car cela pourrait résulter en des bosses visibles
et/ou une décoloration de la peau.

Injectez lentement dans le derme tout en tirant l'aiguille vers l'arriére.

Terminez l'injection a deux millimétres avant le point d’entrée dans la peau afin d'éviter que le produit fuie hors du site d'injection.

Une correction ne doit s'effectuer que jusqu'a 100 % de l'effet de volume recherché. Ne surcorrigez pas.

«+ Une nouvelle aiguille doit étre utilisée lors du changement vers un nouveau site de traitement.

« Pour chaque site de traitement, la dose maximale de 2 ml est recommandée.

« Suiteauneinjection de Decoria essence, Decoriaintense et Decoria voluma, la peau peut étre légérement massée pour encourager le produit
asuivre les contours du tissu avoisinant.

Encasdeconservationaunetempérature quela é nbiante, laissezle produitreveniratempératureambiante pendant
au moins 20 minutes avant utilisation.

Elimination et usage unique :

« Laseringue, l'aiguille et tout produit non utilisé doivent étre immédiatement éliminés apres le traitement.

« Aucun produit restant aprés le traitement ne peut étre utilisé pour plus d’un patient, étre conservé ou restérilisé.

« Lélimination doit seffectuer conformément a la pratique médicale acceptée et aux lois et directives nationales ou locales en vigueur.

REMARQUE : TOUS LES EVENEMENTS INDESIRABLES DOIVENT ETRE SIGNALES AU DISTRIBUTEUR LOCAL OU DIRECTEMENT
AU FABRICANT.

ASSEMBLAGE DE LAIGUILLE ET DE LA SERINGUE

« Afin d’éviter toute séparation de l'aiguille et de la seringue durant Iimplant, veuillez noter les instructions suivantes :

Retirez le capuchon de I'embout comme illustré (images 1 et 2).

Montez I'aiguille en utilisant le pouce et I'index (3) pour tenir fermement a la fois le cylindre de la seringue et 'adaptateur luer-lock, saisissez
l'aiguille, (toujours a l'intérieur de Iétui protecteur de l'aiguille) avec I'autre main (3).

Afin de facilité un assemblage correct, poussez et tournez fermement en méme temps (4).

Retirez I'étui protecteur de I'aiguille d'un mouvement droit dirigé vers I'avant (5).

« Il convient de se conformer a tout moment a une technique aseptique stricte.

CONSERVATION ET DUREE DE VIE FABRIQUEE PAR

« Conserver les produits a une température comprise entre 2 et 25 °CBohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Suéde
(entre 36 et 77 °F).

« Les produits ne doivent pas étre congelés.
+ Maintenir a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Tél.: +46(0)526-146 86  Télécopie : +46(0)526-126 22
Site Internet : www.decoriafiller.com, www.bohusbiotech.com
« La date de péremption du produit est indiquée sur l'emballage. ~ Courriel : info@bohusbiotech.com

SYMBOLES

Consulter les instructions d'utilisation

A usage unique exclusivement
Produit stérilisé & la vapeur Ve . . X .
Maintenir a I'abri du soleil

Aiguille stérile/EO
Code dulot

Conserver a une température comprise entre 2 et 25 °C

g Date limite d'utilisation
Maintenir au sec

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé “ Fabricant

NadelgroBe und zur Sterilisatior hode sind auf der Umverpackung der Nadel zu finden.
Das Volumen jeder Spritze ist auf der Umverpackung angegeben. In jeder Verpackung sind Patientenetiketten enthalten,

um die Produktverfolgung zu sichern.

INDIKATIONEN

Decoria essence ist bestimmt fiir die Behandlung feiner Linien, oberflachlicher Falten und zur Lippenkorrektur. Das Produkt sollte
intradermal injiziert werden.

Decoria intense ist bestimmt fiir die Behandlung von mittleren bis tiefen Falten und Furchen und den Gewebeaufbau der Lippen. Das
Produkt sollte intradermal injiziert werden.
Decoria voluma ist b fiir die Gesichtsauc
altersbedingtem Volumendefizit.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

- Bitte beachten Sie stets die generellen VorsichtsmaBnahmen fiir intradermale Injektionen.

« Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma enthalten Spuren von BDDE (1,4-Butandioldiglycidylether, weniger als 0,0001%)
zur Kreuzvernetzung, die in seltenen Fallen Hautirritationen auslésen kdnnen.

- Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma diirfen nur von entsprechend geschulten qualifizierten Arzten oder kompetenten

Mitarbeitern gemaf nationaler Gesetzgebung als intradermales Implantat angewendet werden.

Wihrend der Behandlung muss die tibliche intradermale Injektionstechnik angewendet werden.

« Stellen Sie sicher, dass Spritze und Nadel nicht beschadigt wurden, und tiberpriifen Sie das Verfallsdatum vor der Verwendung.

« Mischen Sie Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma nicht mit anderen Produkten und injizieren Sie die Produkte nicht in den

Blutkreislauf.

Spritzen Sie Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma nicht in der direkten Umgebung einer permanenten Implantatstelle oder in

Verbindung mit anderen laufenden oder geplanten Hautbehandlungen (z. B. Laserbehandlung) in der gleichen Gegend.

« Verwenden Sie Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma nicht bei Patienten mit Infektionen oder Entziindungen im

vorgesehenen Injektionsbereich.

Bitte beachten Sie, dass Injektionen von Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma ein latentes Herpes-Simplex-Virus

reaktivieren oder eine angioddemartige Schwellung verursachen kénnen.

« BeiVerwendung von Substanzen, die sich auf die Thrombozytenfunktion auswirken kénnen, wie z. B. entziindungshemmende
Medikamente oder Aspirin, kann der Patient in gréBerem Umfang an den Injektionsstellen Blutergiisse oder Blutungen erleiden.

« Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma wurden nicht an schwangeren oder stillenden Frauen oder an Kindern getestet.

KONTRAINDIKATIONEN

* Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma diirfen bei Patienten mit akuten oder chronischen Hautkrankheiten oder Entziindungen
(wie z.B. Pickeln, Hautausschlagen oder Nesselsucht) innerhalb oder in der Néhe des fiir die Korrektur ausgewéhlten Bereichs nicht verabreicht
werden.

« Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma diirfen nicht bei Patienten mit Blutgerinnungsstérungen oder bei Patienten, die
Thrombolytika oder Antikoagulantien anwenden, verabreicht werden.

PATIENTENINFORMATION

« Nach der Behandlung mit Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma kénnen méglicherweise unerwiinschte kurzfristige
Reaktionen an der Injektionsstelle auftreten, wie z. B. Schmerzen, Empfindlichkeit, R6tung oder Schwellung. Die Reaktionen treten
normalerweise kurz nach der Behandlung auf und kénnen bis zu einer Woche nach Injektionen in die Haut und bis zu 2 Wochen nach
Lippeninjektionen andauern. Diese Arten von Reaktionen sind bei allen Arten von Injektionen (iblich. Wenn der Patient die Beschwerden als
schwerwiegend empfindet oder wenn andere Bedingungen, wie Odeme oder anhaltende Schwellungen, in der Nihe der Injektionsstelle
auftreten, wenden Sie sich an den Arzt, der die Behandlung verabreicht hat.

Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma zersetzen sich mit der Zeit auf natiirliche Weise und werden vom umliegenden Gewebe
wieder aufgenommen (resorbiert). Die Dauer dieses Prozesses hiangt vom Patienten und der Implantatstelle ab.

Der Patient darf den behandelten Bereich wahrend der ersten Woche nach der Behandlung oder bis mégliche unerwiinschte
Reaktionen vollstandig ausgeheilt sind nicht extremen Temperaturen (z. B. Sonnenbaden und Solarium) aussetzen. Anstrengende
Bewegung sollte innerhalb der ersten zwei Tage nach der Behandlung vermieden werden.

« Der Patient sollte dartiber informiert werden, vor und bis mindestens 12 Stunden nach der Behandlung kein Make-up aufzutragen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT, WENN DAS PAKET GEOFFNET ODER BESCHADIGT IST!

Allgemeine Anweisungen:

« Strikte aseptische Bedingungen miissen stets eingehalten werden.

« Decoria essence und Decoria intense sollten intradermal unter die Falte oder Furche injiziert werden, wodurch das Volumen erhéht, die
Stelle angehoben und die Form verbessert wird. Bei der Faltenkorrektur konnen diese zwar gegléttet werden, die Linie bleibt allerdings
stets sichtbar.

« Decoria voluma sollte in das subkutane Gewebe oder supraperiosteal injiziert werden, wodurch das Volumen erhéht, die Stelle
angehoben und die Form verbessert wird.

« Das Ergebnis der Behandlung basiert auf einer korrekt angewendeten Injektionstechnik. Decoria essence, Decoria intense und Decoria
voluma diirfen daher nur von kompetentem Personal gemaB der 6rtlichen Gesetzgebung verabreicht werden.

« Die erwarteten Behandlungsergebnisse mussen fiir jeden Patienten individuell beurteilt werden. Patienten mit unrealistischen
Erwartungen sollten nicht behandelt werden.

« Der medizinische Hintergrund des Patienten sollte vor der Behandlung stets tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass keine
Kontraindikationen vorliegen. Der Patient sollte (iber die Indikationen, Kontraindikationen sowie tiber Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen informiert werden.

- Die mégliche Notwendigkeit einer Schmerzlinderung sollte ermittelt werden.

+ Um das bestmaégliche erwiinschte Ergebnis zu erreichen und aufrechtzuerhalten, sollte der Patient tiber die Notwendigkeit weiterer
Behandlungen informiert werden.

A i vor und wél der

« Informationen zur Montage von Nadel und Spritze finden Sie untenstehend.

« Um das Risiko einer Infektion wéhrend der Implantation zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass die Haut vollstandig mit Alkohol oder einer anderen

{ hen Losung iert wurde. Die is zur i igung muss stet: det werden.

jizieren Sie Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma nicht zu tief, da dies die Wirkung der Behandlung verkiirzt.

« Injizieren Sie Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma nicht zu oberflachlich, da dies zu sichtbaren Knoten und/oder
Verfarbungen der Haut fiihren kann.

« Injizieren Sie langsam in die Dermis und ziehen dabei die Nadel nach hinten.

« Beenden Sie die Injektion ein paar Millimeter vor dem Eintrittspunkt in die Haut, um zu verhindern, dass Material aus der Injektionsstelle
austritt.

- Korrekturen sollten nur bis zu 100% des gewiinschten Volumeneffekts erfolgen. Uberkorrigieren Sie nicht.

« Fur jede neue Behandlungsstelle sollte eine neue Nadel verwendet werden.

« Fur jede Bek wird eine Dosierung von 2 ml empfohlen.

« Nach einer Injektion von Decoria essence, Decoria intense und Decoria voluma kann die Haut leicht massiert werden, um das Produkt
dazu anzuregen, den Konturen des umgebenden Gewebes zu folgen.

« Lassen Sie das Produkt sich vor der Verwendung mindestens 20 Minuten lang der Raumtemperatur anpassen, wenn es unter Raumtemperatur
gelagert wird.

gung und ei i :

« Spritze, Nadel und nicht verwendetes Material muissen sofort nach der Behandlung entsorgt werden.

« Material, das nach der Behandlung tibrig bleibt, darf niemals fiir mehr als einen Patienten verwendet, aufgehoben oder erneut sterilisiert
werden.

« Die Entsorgung sollte in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden nationalen oder 6rtlichen
Gesetzen und Richtlinien erfolgen.

HINWEIS: JEGLICHE UNERWUNSCHTEN EREIGNISSE MUSSEN DEM ORTLICHEN VERTRIEBSPARTNER ODER DIREKT AN DEN HERSTELLER

GEMELDET WERDEN.

MONTAGE VON NADEL UND SPRITZE

« Um zu verhindern, dass Nadel und Spritze wéhrend der Implantation voneinander getrennt werden, beachten Sie bitte folgende Hinweise:
Entfernen Sie die Verschlusskappe wie dargestellt (Bilder 1 und 2).

Montieren Sie die Nadel, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger (3) sowohl den Spritzenzylinder aus Glas als auch den
Luer-Lock-Adapter halten, und fassen Sie die Nadel (noch im Nadelschutz) mit der anderen Hand (3).

« Um die ordnungsgemaBe Montage zu erleichtern, driicken und drehen Sie fest (4).

Entfernen Sie den Nadelschutz mit einer geraden Vorwartsbewegung (5).

« Strikte aseptische Bedingungen miissen stets eingehalten werden.

, einschlieBlich Wangen- und Kinnaugmentation, und zur Korrektur von

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

« Lagern Sie die Produkte bei einer Temperatur von 2-25 °C (36-77 °F).
« Die Produkte diirfen nicht einfrieren.

« Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

* Das Verfallsdatum des Produkts ist auf der Verpackung ben. E-Mail: i k iotech.com
SYMBOLE

E]ﬂ Gebrauchsanweisung konsultieren

Nur zur einmaligen Verwendung

HERGESTELLT VON

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Schweden
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.decoriafiller.com, www.bohusbiotech.com

Dampfsterilisiertes Produkt

Vor Sonnenlicht schiitzen

Sterile / EO-Nadel

Bei 2-25 °C lagern Chargennummer
Trocken lagern Haltbarkeitsdatum
@ Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist Hersteller

'y UHCTPYKL U NO UCNOJIb3OBAHUIO

Dekopus’ dcceHc/fekopusa’ UnTeHc/lekopusa’ Bonoma

€s INSTRUCCIONES DE USO

Decoria’ essence/Decoria’ intense/Decoria’ voluma

MPENAPAT PREPARACION
CocraB JMekopus dcceHc JNekopus UnTeHc C i Decoria essence Decoria intense Decoria voluma
MManypoHaT HaTpus, NonepeyHO-CLUNTbIN 20 mr/mn 20 mr/mn 20 mr/mn Hialuronato sédico, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
PacTBop xnopuga Hatpus n.K. oK. a.K. Solucion de cloruro sédico cs. cs. cs.
®usvonornyecknii ydep K. oK. oK. Solucion tampén fisioldgica cs. cs. cs.
P AnposP > Hore Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma son implantes inyectables transparentes en forma de gel viscoso estéril no pirégeno.
rena. [lekopua cceHc, [lekopuna VHTeHc 1 [lekopua Bonioma COCTOAT 13 NONEPEYHO-CLUMTOrO r1anypoHaTa HaTPUA HEXUBOTHOTO NPOUCXOXKAEHNA. N . . . . . N . .
Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma estan compuestos de hialuronato sédico reticulado de origen no animal.
[Jexopusa ScceHc, v Jekopus Bonioma nocTaBnaoTcaBr IXC Tbio 1,0Mn. N N e o " P, o
Mo o orC, bl Decoriaessence, Dec 1sey Decoriavolumase suministran enunajeringuilladevidrio, desechable, milimetrada, de 1,0ml. Los productos

P 1
VHpopmaLms o pasmepe UMbl 1 METOA ee CTePUNM3aLIMN yKasaHbl Ha BHELWHeN ynakoBKe bl O6bem KaX/1oro Wnpnya yKkasaH Ha BHeLWHeln

InAnpoc ™ B KaX1y10 yaKOBKY B/IOXeHbI NACHTNGUKALIMOHHbIE STUKETKM ANA 3aNNCh AaHHDIX O NaLMeHTax..
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
[lekopuAdccercr " i ry6.MpenapaTCieflyeTBBOAUTHBHY TPUKOXKHO.

[lekopus VIHTEHC NpefiHa3HaueH A NeyeHs CPeHIX 1 FYBOKIX MOPLUVMH 1 CKNafiOK, a Takke ANA yBennueHus obbema ry6. Mpenapar
CnefiyeT BBOATL BHYTPUKOXHO.
[lexopus Bonioma npeaHasHaueH Ana npuaaHus o6bema Ny, BKniouas
BO3pacTHOro AeduumTa obbema.

MPEAOCTEPEXEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

« Bcerpja cobniofaiite 06LIENPUHATDIE MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTY, MPVIMEHMMBIE K BHYTPUKOXKHBIM MHBEKLIMAM.

-onepxatcnebiBDDE (aurs -03¢pmpal,4-Gy MeHee0,0001%),1cro! o
B KaueCTBe BellieCTBa, BbI3bIBAIOLLIErO OBPA30BaHIE NOMEPEUHbIX CBA3EH, KOTOPBIV B PEAIKIIX CllyUanX MOXET Bbi3bIBaTb Pa3paxeHite AepMbl.
DNexopua cceHc, [lekopus VHTeHC 1 [lekopus Bonioma MOryT NPUMEHATLCA TONbKO B KaUecTse BHYTPUKOXKHOIO Gpunsiepa TonbKo

wek nnn aTaKke ana

cooTBeTC 06pazom o HbIM BPaYamin Ui YOSIHOMOUEHHDBIM NEPCOHaNIOM B COOTBETCTBIN
C HaUMOHaNbHbIM 3aKOHO/JATeNbCTBOM.
« Bo Bpems nieyeHua H ucno. BHYTPUKOMKHBIX NHBEKLMIA.

Y6eamTecs, 4To UeNocTHOCTb WNPWLA U UMbl He Gbina HapyWweHa, 1 NPOBEPLTE CPOK FOAHOCTY NPenapara nepes UCMomb3oBaHNeM.
« He cmewmBaiite [lekopua dcceHc, [lekopua UHTeHC v [lekopua Bonioma ¢ Apyrvumu npoayKTami 1 He BBOAWUTE Npenapatbl B KPOBOTOK.
- He BBopuTe [lekopusa Sccenc, [lekopus VHTeHc v [lekopus Bonoma B HenocpeaCcTBeHHO 61M30CTI OT NOCTOAHHOTO VMMNaHTaTa unn
r 0 C ApyrMmn win MPOBaHHbBIMY 06PAGOTKaMI KOXM, HAMPUMEP, N1a3ePHbIM NeYeHVIeM B TOM Xe obnacTu.
« He npumensiite lekopua dcceHc, [lekopua VHTeHC n [lekopus Bontoma npu neyennn 4 nnu Bocr
B MpeprnosaraemMoi 06/1acTin MHbeKLN.
Moxanyiicta, 06paTUTe BHUMaHWE, YTO MHbeKLuuu [lekopua ScceHc, lekopusa NHTeHC v [lekopua Bonioma MOryT akTUBNPOBATL CKPbITbIN
BIPYC MPOCTOrO reprieca Uik BbI3BaTb aHMOHEBPOTUUECKMI OTeK (oTek KBuHKe).
TPV NCMoNb30BaHNM BELECTB, KOTOPbIE MOTYT BANATL Ha hyHKLMIO TPDOMGOLMTOB, TaKNX Kak NPOTUBOBOCNANNTENbHbIE NpenapaThl Ui
acnUpWH, NauveHT B 6onbLueil cTeneHn remaTom Unu Kp i B MecTax 7]
« [lekopusa dccenc, [lekopuanTeHc n lekopua Bo. nbl P wimn

MPOTUBOMNOKA3AHUA

« [lekopuadcceHc, brauVeHTamci
VN1 BOCManeH1em Koxu (Takim Kak npbiLuy, Chiflb MW KpanueHILa) B Npeaenax unv 86n1nsn o6nacti, Bbi6paHHON Ans KOppeKuuu.

VAMHaAeTAX.

« [ekopusa ScceHc, lekopua HTeHc u [lekopus Bonioma Henb3a HasHauaTb CKpoO! [
TPOMBONMTIKM M1 aHTUKOArYNIAHTL.
WHOOPMALUA ANA NALUEHTA
« Moc [ekopus dcceH, " TenH TBO3HVIKAT pouHbie

PpeaKkuum, TaKme Kak 6011, YyBCTBTENIbHOCTb, OKPACHEHIE N NPUNYXNOCTb. Kak NpaBuino, peakuni NoABNAIOTCA BCKOPE NOC/e NeyeHus
Y MOTYT NPOAOMKATLCA B TEUEHUE OHOM HEIeNN MOCNIE NHBEKLMI B KOXKY 1 10 2 Hefieib — NOCE NHBEKLIAN B ry6bi. ITV TUNbI peakuui
BCTPEYAIOTCA NPV BCEX TUMAX MHBEKLMIA. ECIM NALMEHT UCMbITbIBAET CEPbEe3HbIN AUCKOMAOPT U APyrie NOCNEACTBIA B MECTE MHBEKLMN,
TaKue KaK OTeK U ANTenbHas NPUNyXoCTb, 06PaTUTeCh K Bpayy, KOTOPbIN MPOBOAMA NPOLeAYPY.
[Nekopua ScceHc, [lekopuna HTeHc 1 [lekopus Bonioma ectecTBeHHbIM 06pasom A1CO BPK
TKaHbI0. Bpems 4eiicTBIA 3aBICUT OT OpraHI13Ma NaLKeHTa 1 MecTa BBeAeHIA Gunepa.

B TeueHue NepBoil HefieNM MOC/E MPOBEAEHNA MPOLEAYPbI A 40 TeX NOP, NoKa He GyAyT NONHOCTbIO YCTPaHeHbI KaKie-nn6o
HexenaTesibHbie peakLiM, NauMeHTy HeClielyeTnoBepr: Y100 AACTBUIOSKCT] Temnepar

NPUHIMATH CONHEUHbIE BaHHbI, IOCEWaTb conApHii). CneayeT n3beratb Ype3MepHOii G3MUECKOI HArpy3KI B TEUEHIE NEPBbIX ABYX AHEN
nocre NpoBeeHNA Npoueaypbl.

« MonpocuTe NauneHTa He HaHOCUTb MaKUAX A0 NPOBEAEHNA NPOLeAypPbI 1 elle MUHUMYM 12 Yacos nocne Hee.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

MPUMEYAHUE: HE UCMOMNb3YMTE MPEMAPAT, EC/IU YIAKOBKA BCKPbITA /M MOBPEXXEHA!

O6wue ykazaHus:

« Bcerpa cobniopaiite acenTuyeckyio MeTouKy paboTbl.

[lekopusa dcceHc [lekopus VIHTEHC CrieflyeT BBOAITb BHY TPVKOXHO BAAEPMY MOAMOPLUMHY WAV CKTAZIKY, HTOGbI yBeNMUnTb 06bem, obecneunTs
TIOATAXKY LA 1 MprAaTb GOpMy. Mpn KOPPEKLMY MOPUIH 11 CKMaIOK, AaXe e OHY GyaiyT CraxeHbl, BCeraa Gy/eT 0CTaBaTbCA MHKA.
[lexopus Bostoma ciefiyeT BBOAWT B MOAKOXHYIO TKaHb I CYMpaneprocTanbHO, YToGbl yBennumnTb 06bem, 06ecnednts NoATAKKY 1ua
v npuaat Gopmy.

PesynbraTneueHns 3asucuToTnpl HOW bEKLMN. Hekopusa 3cceHc, [lekopualHteHcn lekopua
BOfIoMa MOTyT NPUMEHATLCA TONBKO YNIONHOMOUEHHbIMI COTPY/IHUKAMI B COOTBETCTBUN C MECTHBIM 3aKOHOJATeNbCTBOM.

« OXupaemble pesynbTaTbl NeYeHVsA ClIeyeT OLHNBATb MHAVBUAYANbHO [ANA KAXA0T0 NaueHTa. NauveHTam, 0KUAAILWMM HEAOCTUKMMBIX
pe3ynbTaToB, He ClleflyeT NIPOBOANTD NeyeHue.

YTo6bl y6eauTbCA B OTCYTCTBIM MPOTUBONOKA3aHWI, HEOGXOAMMO BCera NPOBEPATb UCTOPHIO i no

M MOMOW{AIOTCA OKPYsKatoLlen

npouenypbi.MNauveHTy cnefyet coobunTs o n , NPOTMBOMNO .a MMepaxnpefoc ™
« Heobxoaumo onpenenuTb, Tpebyetca nn B AanbHeiwwem obnerynts 6onb.
« YrobbigocTubnC 7] bNpo CTUNPOBEAEHNA
[IOMONHNTENbHON MPOLEAYPbI WM HECKOTIbKUX NPoLesyp.
K u

VH$OPMALVA © TOM, Kak COBPaT UFly 11 WNPULL, NPUBEAEHE HIKE.

Y106bi n36exaTh PUCKa 3aHECEHNA NHPEKLMM BO BPeMA BBEIEHUA Gunnepa, y6eunTech, YTo Koxa NOHOCTbIO NPOAe3UHGNLIMPOBaHa

CNUPTOMUANAPYTUMaHTUCENTUYECKUMPACcTBOPOM. Hi iy CACTaHAaPTHOM ibexunin.

« He BBoauTe [lekopus JcceHc, lekopus ViHTeHc u [lekopua Bontoma cnmwkom ry6oKo, NOCKOMbKy 3T0 COKpaTuT 3¢deKT oT npoLeaypbl.

« HeBBopuTe [lekopus dcceHc, [lekopua MHTeHC 1 [lekopus Bonioma CvIKOM NOBEPXHOCTHO, OCKONbKY 3TO MOXKET NPUBECTY K NOABNEHNIO
BUAVMBIX XeNBaKOB 1/Wn 06eCLiBEYNBAHINI0 KOXN.

« MepneHHO BBOAWTE NpENnapar B IepMy, BLITATVBAsA UMy Ha3aj.

YTo6bl NPeoTBPATUTH yTeuKy BellecTsa U3 MecTa

MeCTa NPOHMKHOBEHWA Uil B KOXY.

Koppekuuio HeobxoanMO BbINONHATL A0 AOCTUeHNA 100 % xenaemoro addekTa. He nepeycepacTsyiite.

Mpyn nepexopie K HOBOMY y4acTKy NleYeHIs CrieAyeT IPUMEHATb HOBYIO UTTY.

+ Makc p BaHHaA 103a COCTaBNIAET 2 M/ [UTA KaX[OT0 yUacTKa leyeHus.

« Mocne nHvekyun flekopua cceHc, [lekopua VHTeHc 1 [lekopusa Bonioma MOXHO Crierka nomMaccmpoBaTh KOXy, YTo6bl npenapat xopowo

paci A N0 KOHTypam TKaHen.

B cnyuae xpaHeHna npenapata npy TemnepaType Hike KOMHaTHOW AaiiTe eMy HarpeTbCA NPU KOMHaTHON TemnepaType B TeueHue Kak

MUHUAMYM 20 MAHYT.

npoueaypy npenapata paxao

u
« Wnpuy, uray v nio6oit HeNCMoNb3oBaHHbIN MaTepuan CleflyeT BbiGpacbiBaTh CPasy NOC/E NPOBEAEHIUA NPOLeAyPbI.
« ECMBewecTBoocTaeTcanoc n

YTUNN3aUuA JONKHA OCYLIECTBIATLCA B COOTBETCTBIM C P!
MECTHbIMIN 3aKOHaMV 1 PYKOBOAALLMMIA MPUHLMNAMM.

2 0 JIIOBbIX E/IbHBIX ABJ
NPOU3BOAUTENIO HAMPAMYIO.

CBOPKA LUMPULIA C UrION

« UT06bi M36eXKaTh OTACNEHNUA UMb OT LINPULA BO BPEMA BBEACHUA GUINepa, CeyinTe CleayloiM UHCTPYKUMAM:

« CHUMMTE KPBIWKY C HAKOHEYHIKA WNPVLA, KK NOKa3aHO Ha PUCYHKax 11 2.

« Mpu ycTaHOBKe UrNbl UCMONb3yiiTe 60NbLION 1 YKasaTesbHbIi Nanbubl (pUC. 3), 4TO6bI 3aPUKCUPOBATL KaK CTEKNAHHDIA LUNNHAP WNpULa,
TaK 1 Nl03POBCKIIA HAKOHEUHVK, a APYroii YKol yaepxuBaiite urny (KoTopas BCe elle oMkHa HaxOANTbCA B 3aLMTHOM Konnauke) (puc. 3).

« Yto6bl 06ecneunTb NPaBUIbHOCTL COOPKU, NPU HaeBaHUM UMbl Ha WNPUL np (puc. 4).

« CHUMMTE 3aLLVTHBIN KOJINAYOK C NIl MPAMbIM ABIKEHNEM Briepes (puc. 5).

« Bcerpa cobniogaiTe acenTuyeckyio METoanKy paboTbl.

KO MPaKTVKOA 1 MpI nan

HEOBXOAUMO COOBLATb MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY NN

XPAHEHUE U CPOK TOQHOCTU WU3roToBJIEHO

« MpenapaTbl cnefyeT xpaHuThL Npy Temnepatype ot 2 °C 40 25 °C (36-77 °F).boxyc BuoTek AB, TpéarepacrataH 4, CE-452 31 r. CtpémcTap, LLseuna
« He 3amopaxusatb!

« XpaHWTb BAANM OT NPAMbIX CONTHEUHbIX NyYel.

+ CpOK rofHOCTV Npenapata yKkasaH Ha ynakoBke.
CUMBOJIbI

[l
®

Ten.: +46(0)526-146 86 Makc: +46(0)526-126 22
Beb6-caiit: www.decoriafiller.com, www.bohusbiotech.com
3n. nouta: info@bohusbiotech.com

O3HaKOMBTECH C MHCTPYKLMAMM MO NCNONb30BAHMIO

TonbKo /4117 0AHOPA30BOrO NPUMEHeHNA

Mpenapart cTepun13oBaH napom

[\, XPaHuTb BAANM OT CONHEUHbIX NTyuei
CTepunbHO / Urna, CTepyuIN30BaHa OKNCbIO STHNeHa -

Kog naptumn
XpaHuTb npu Temnepatype 2-25 °C
N Wcnonb3oBath A0
XpaHuTb B CyXom mecTe
@ He ncnonb3oBarb, eciv ynakosKa nospexzeHa MponssoauTens

son de un solo uso. Con cada jeringuilla se suministran dos agujas estériles desechables. En el envase exterior de la aguja figura informacion
sobre el tamano de la misma y el método de esterilizacion. El volumen de cada jeringuilla se indica en el envase exterior. En cada envase se
incluyen etiquetas para historias clinicas de pacientes a fin de garantizar la trazabilidad del producto.

INDICACIONES

Decoria essence esta destinado para el tratamiento de las lineas finas, arrugas superficiales y correccion de los labios. El producto se debe
inyectar por via intradérmica.

Decoria intense esta destinado para el tratamiento de arrugas y pliegues de medianos a profundos, y para el realce de los labios. El producto
se debe inyectar por via intradérmica.

Decoria voluma esté destinado para el aumento del tejido facial, incluido el aumento de mejillas o barbilla, para corregir el déficit de volumen
relacionado con la edad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Tenga siempre en cuenta las precauciones generales aplicables a las inyecciones intradérmicas.

« Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma contienen trazas de BDDE (1,4 butanediol diglicidiléter, menos del 0,0001 %) utilizado

como agente reticulante, que en casos raros puede causar irritacién de la dermis.

Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma solo puede ser utilizados como implantes intradérmicos por médicos cualificados y con

la debida formacion o por los miembros del personal autorizados de conformidad con la legislacion nacional.

Durante el tratamiento debe usarse la técnica de inyeccion intradérmica habitual.

Asegurese de que la integridad de la jeringuilla y la aguja no se haya visto danada y compruebe la fecha de caducidad antes de su uso.

« No mezcle Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma con otros productos ni los inyecte en el torrente sanguineo.

Noinyecte Decoria essence, Decoriaintense y Decoria voluma directamente junto a unimplante permanente nijunto con otros tratamientos

cutaneos en curso o previstos como, por ejemplo, tratamientos con laser, en la misma zona.

No utilice Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma en pacientes con infecciones o inflamaciones en el area prevista de inyeccion.

« Tenga en cuenta que las inyecciones de Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma pueden reactivar un virus del herpes simple
latente o causar una inflamacion de tipo angioedema.

« Siusasustancias que pueden afectaralafuncion plaquetaria, como antiinflamatorios o acido acetilsalicilico, el paciente puede experimentar
hematomas o hemorragia en mayor grado en los lugares de inyeccion.

« Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma no se han probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en nifios.

CONTRAINDICACIONES

« Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma no deben administrarse a pacientes con enfermedad cutanea aguda o crénica
niinflamacién (como granos, exantemas o urticaria) en la zona seleccionada para la correccién ni cerca de la misma.

« Decoriaessence, Decoriaintensey Decoria volumano deben administrarse a pacientes con trastornos hemorréagicos nia pacientes que estén
tomando tromboliticos o anticoagulantes.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

« Tras el tratamiento con Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma, pueden producirse reacciones adversas a corto plazo en el lugar
delainyeccion, como dolor, sensibilidad, enrojecimiento o hinchazén. Normalmente, las reacciones aparecen poco después del tratamiento
y pueden durar hasta una semana en el caso de inyecciones en la piel y hasta 2 semanas en el caso de inyeccion en los labios. Estos tipos
de reacciones son frecuentes con todos los tipos de inyecciones. Si el paciente experimenta molestias intensas o si el lugar presenta otras
afecciones, como edema o hinchazon prolongada, péngase en contacto con el médico que administré el tratamiento.

« Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma se descomponen de manera natural con el tiempo y son reabsorbidos por el tejido

circundante. La durabilidad varia en funcion del paciente y el lugar del implante.

El paciente no debe exponer la zona tratada a temperaturas extremas (por ejemplo, tomar el sol, solarium, etc.) durante la primera semana

posterior al tratamiento o hasta que las reacciones adversas se hayan curado por completo. Debe evitarse el ejercicio intenso durante los

primeros dos dias tras la aplicacion.

« Debe informarse al paciente de que no utilice maquillaje antes del tratamiento ni hasta un minimo de 12 horas después.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: ;NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO!
Instrucciones generales:
« Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.
« Decoria essence y Decoria intense deben inyectarse por via intradérmica bajo la arruga o el pliegue, aumentando el volumen y afadiendo
elevacion y forma. Al corregir arrugas y pliegues, aunque estos se alisaran, la linea permanecera siempre.
Decoria voluma debe inyectarse en el tejido subcuténeo o supraperiéstico, aumentado el volumen y afadiendo elevacion y forma.
El resultado del tratamiento depende del uso de una técnica de inyeccion correcta. Por tanto, Decoria essence, Decoria intense y Decoria
voluma solo deben ser administrados por personal autorizado, de conformidad con la legislacion local.
+ Losrest i ientodeb I adapaci individual.Los pacientescon expectati
no deben someterse al tratamiento.
« Siempre deben comprobarse los antecedentes médicos del paciente antes del tratamiento para asegurarse de que no existen
contraindicaciones. El paciente debe ser informado de las indicaciones y contraindicaciones, asi como de las advertencias y precauciones.
« Debe determinarse la necesidad de analgesia.
« Para obtener y mantener el resultado deseado maximo, debe informarse al paciente de la necesidad de tratamientos adicionales.

anzables

Instrucciones previas y durante el tratamiento:
« Sidesea informacion sobre cdmo montar la aguja y la jeringuilla, lea lo siguiente.
Para evitar el riesgo de infeccion durante el implante, compruebe que la piel se ha desinfectado completamente con alcohol u otra solucién
antiséptica. Siempre debe seguirse la practica habitual para prevenir infecciones.
« No inyecte Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma a demasiada profundidad, ya que esto reducira la duracion del efecto
del tratamiento.
« Noinyecte Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma demasiado superficialmente, ya que esto podria provocar bultos visibles y/o
cambio de coloracién de la piel.
Inyéctelo lentamente en la dermis a la vez que tira de la aguja hacia atras.
« Finalice la inyeccion un par de milimetros antes del punto de entrada en la piel para evitar que el material salga del lugar de la inyeccion.
La correccion solo debe hacerse hasta el 100 % del efecto de volumen deseado. No sobrecorrija.
Se debe usar una nueva aguja cuando cambie a una zona de tratamiento nueva.
« Se recomienda una dosis maxima de 2 ml para cada lugar de tratamiento.
Tras una inyeccion de Decoria essence, Decoria intense y Decoria voluma, puede masajearse levemente la piel para ayudar al producto
a sequir el contorno del tejido circundante.
« Sise conserva por debajo de la temperatura ambiente, deje que el producto se equilibre hasta alcanzar la temperatura ambiente, al menos,
durante 20 minutos antes de su uso.

Eliminacion y uso tnico:

« Lajeringuilla, la aguja y cualquier material no utilizado deben desecharse inmediatamente después del tratamiento.

« Ningtin material restante después del tratamiento debe utilizarse para mas de un paciente, conservarse ni reesterilizarse.
« La eliminacion debe ser conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y directrices nacionales o locales aplicables.

NOTA: TODO ACONTECIMIENTO ADVERSO DEBE NOTIFICARSE AL DISTRIBUIDOR LOCAL O DIRECTAMENTE AL FABRICANTE.

MONTAJE DE LA AGUJAY LA JERINGUILLA

« Para evitar la separacion de la aguja y la jeringuilla durante el implante, tenga en cuenta las instrucciones siguientes:

Retire el capuchén de la punta como se indica (imagenes 1y 2).

« Montelaaguja utilizando el pulgary el dedo indice (3) para sostener firmemente tanto el cuerpo de vidrio de la jeringuilla como el adaptador
de tipo luer-lock, y sujete la aguja (todavia dentro del protector de la aguja) con la otra mano (3).

Para facilitar el montaje correcto, empuje y gire firmemente al mismo tiempo (4).

Retire e protector de la aguja realizando un movimiento recto hacia delante (5).

« Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.

CONSERVACION Y PERIODO DE VALIDEZ FABRICADO POR

« Conserve los productos a una temperatura de entre 2°Cy 25°C.  Bohus BioTech AB, Tradgérdsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Suecia
- Los productos no deben congelarse. Tel.: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

« No exponer a la luz solar directa. Sitio web: www.decoriafiller.com, www.bohusbiotech.com

« La fecha de caducidad del producto figura en el envase. Correo electrénico: info@bohusbiotech.com

simBOLOS

CIE] comstetas msnccionesceuso

Dosis tnica

Producto esterilizado por vapor

Aguja estéril / OE No exponer a la luz solar

Conservar entre 2 °Cy 25 °C Codigo del lote

Mantener seco Fecha de caducidad

No usar si el envase esta dafiado Fabricante




it ISTRUZIONI PER L'USO

Decoria’ essence/Decoria’ intense/Decoria’ voluma

PREPARAZIONE

Contenuto Decoria essence Decoria intense Decoria voluma
laluronato di sodio, reticolato 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Soluzione di cloruro di sodio qta. qta. qta.

Tampone fisiologico qta. qta. qta.

DESCRIZIONE

Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma sono impianti iniettabili, trasparenti in forma di gel viscoso, sterile e apirogeno.

Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma sono composti da ialuronato di sodio reticolato di origine non animale.

Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma sono fornitiin siringhe di vetro graduate e monouso da 1,0 ml. | prodotti sono esclusivamente
monouso. Con ciascuna slrlnga vengono forniti due aghi sterilimonouso. Le informazioni sulle dimensioni dell’ ago e sul metodo disterilizzazione

pt INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Decoria’ essence/Decoria’ intense/Decoria’ voluma

PREPARACAO

Contetudo Decoria essence Decoria intense Decoria voluma
Hialuronato de sédio, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solugao de cloreto de sédio q.s q.s q.s

Tampao fisiolégico q.s q.s q.s

DESCRICAO
Decoriaessence, Decoria intense e Decoria voluma sdo implantes transparentes, injetaveis, na forma de um gel viscoso, estéril, néo pirogénico.
Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma sao compostos por hialuronato de sédio reticulado de origem nao animal.

Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma sao fornecidos numa seringa de vidro graduada, descartavel de 1,0 ml. Os produtos
desti

sonodisponil radell'ago.| inciascunasiringaériportatosullaconfezi a. Alfi
del prodotto in ciascuna confezione sono contenute etichette con i dati del paziente.
INDICAZIONI

Decoria essence & destinato al trattamento di linee sottili, rughe superficiali e alla correzione delle labbra. Il prodotto deve essere iniettato

a livello intradermico.

Decoria intense & destinato al trattamento di rughe e pliche medio-profonde e al miglioramento delle labbra. Il prodotto deve essere iniettato
alivello intradermico.

Decoria voluma & destinato all'aumento facciale, tra cui 'aumento degli zigomi o del mento, per correggere i deficit di volume correlati all'eta.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Osservare sempre le precauzioni generiche applicabili alle iniezioni intradermiche.

+ Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma contengono tracce di BDDE (1,4-butanediolo diglicidil etere, meno dello 0,0001%)
utilizzato come agente reticolante, che in rari casi puo provocare irritazione al derma.

Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma possono essere utilizzati esclusivamente come impianto intradermico da parte di medici
adeguatamente formati e abilitati o di personale autorizzato in conformita alle normative nazionali.

Durante il trattamento va adottata la tecnica abituale per le iniezioni intradermiche.

Prima dell’uso, accertarsi che l'integrita della siringa e dell'ago non sia stata compromessa e controllare la data di scadenza.

Non mescolare Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma con altri prodotti, né iniettare i prodotti nel flusso sanguigno.

Non iniettare Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma in diretta prossimita a un sito di un impianto permanente o insieme ad altri
trattamenti cutanei in corso o pianificati, per es. trattamento laser, nella stessa area.

Non utilizzare Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma in pazienti con infezioni o infiammazioni nell’area prevista per l'iniezione.
« Notare che le iniezioni di Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma possono riattivare il virus dell’herpes simplex latente o causare
gonfiore simile ad angioedema.

Se i utilizzano sostanze che possono avere effetti sulla funzione piastrinica, quali farmaci antinfiammatori o aspirina, il paziente potrebbe,
in misura maggiore, manifestare lividi o sanguinamento presso i siti di iniezione.

« Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma non sono stati testati su donne in gravidanza o in allattamento o su bambini.

CONTROINDICAZIONI

« Decoriaessence, Decoriaintense e Decoria voluma non devono essere somministratia pazienti con infiammazioni o patologie cutanee acute
o croniche (quali brufoli, eruzioni cutanee o orticaria) all'interno o vicino all'area selezionata per la correzione.

« Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma non devono essere somministrati a pazienti con disturbi emorragici o che assumono
farmaci trombolitici o anticoagulanti.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Dopo il trattamento con Decoria essence, Decor\a intense e Decoria voluma si possono manifestare reazlonl indesiderate nel breve termine
pressoilsitodiiniezione, tra cuidolore,indol ro . Lereazioni ifestano pocodopoiltrattamento
e possono durare fino a una settimana dopo le iniezioni dermiche e fino a 2 settimane dopo le iniezioni alle labbra. Tali tipi di reazioni sono
comuni a tutti i tipi di iniezione. Qualora il paziente dovesse provare disagio grave o se altre condizioni, quali edema o gonfiore, dovessero
insorgere nei pressi del sito di iniezione, rivolgersi al medico che ha somministrato il trattamento.

Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma si decompongono naturalmente nel corso del tempo e vengono riassorbiti dal tessuto
circostante. La durata varia da un paziente all'altro e in base al sito dell'impianto.

Il paziente non deve esporre I'area trattata a temperature estreme (per es., prendere il sole e solarium) durante la prima settimana dopo il
trattamento o fino a quando le eventuali reazioni i i non siano ¢ guarite. Nei primi due giorni dopo il trattamento
evitare l'esercizio fisico intenso.

« Informare il paziente di non applicare trucco prima e fino ad almeno 12 ore dopo il trattamento.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E STATA APERTA O DANNEGGIATA!

Istruzioni di carattere generale:

« Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica.

« Decoria essence e Decoria intense vanno iniettati a livello intradermico sotto la ruga o la plica per aumentare il volume ed aggiungere
sollevamento e forma. Quando si correggono rughe e pliche, sebbene risultino levigate, rimane sempre una linea.

Decoria voluma va iniettato nel tessuto sottocutaneo o sopraperiosteale per aumentare il volume ed aggiungere sollevamento e forma.
Il risultato del trattamento si basa sull'utilizzo di una corretta tecnica diiniezione. Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma devono
essere pertanto ini: i esclusi te da | i in conformita alle normative locali.

| risultati previsti del trattamento devono essere valutati singolarmente per ciascun paziente. Non sottoporre al trattamento pazienti con
aspettative irrealizzabili.

Verificare sempre il background medico del paziente prima del trattamento per accertarsi dell'assenza di controindicazioni. Informare il
paziente circa le indicazioni, le controindicazioni, nonché le avvertenze e precauzioni.

Stabilire la necessita di eventuali antidolorifici.

Per ottenere e mantenere il risultato massimo desiderato, informare il paziente circa la necessita di trattamento/i aggiuntivo/i.

Istruzioni prima e durante il trattamento:

« Per informazioni su come montare ago e siringa, fare riferimento a quanto riportato di seguito.

« Perevitareil rischio diinfezione durante I'impianto, accertarsi che la pelle sia stata disinfettata completamente con alcol o un‘altra soluzione
antisettica. Adottare sempre la prassi standard per la prevenzione delle infezioni.

Non iniettare Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma troppo in profondita, poiché cid potrebbe abbreviare gli effetti

del trattamento.

Non iniettare Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma troppo in superficie, poiché cio potrebbe comportare la comparsa di
escrescenze visibili e/o di decolorazione della cute.

Iniettare lentamente nel derma tirando I'ago all'indietro.

Completare l'iniezione un paio di millimetri prima del punto d'ingresso nella cute per prevenire la fuoriuscita di materiale dal sito diiniezione.
« La correzione va apportata esclusivamente al 100% dell'effetto di volume desiderato. Non correggere eccessivamente.

Utilizzare un altro ago quando si passa a un nuovo sito di trattamento.

Per ciascun sito di trattamento, si raccomanda un dosaggio massimo di 2 ml.

Dopo un‘iniezione di Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma & possibile praticare un lieve massaggio sulla cute per stimolare
il prodotto a seguire i contorni del tessuto circostante.

Se conservato a una temperatura inferiore a quella ambiente, lasciar equilibrare il prodotto a temperatura ambiente per almeno 20 minuti
prima dell’'uso.

Smaltimento e monouso:

« Lasiringa, I'ago ed eventuale materiale non utilizzato devono essere smaltiti immediatamente dopo il trattamento.

« Non é possibile utilizzare per piu di un paziente, conservare o ri-sterilizzare il materiale residuo dopo il trattamento.

« Lo smaltimento deve avvenire in conformita alla prassi medica accettata e alle normative e linee guida nazionali o locali applicabili.

NOTA: EVENTUALI EVENTI AVVERSI VANNO SEGNALATI AL DISTRIBUTORE LOCALE O DIRETTAMENTE AL PRODUTTORE.

MONTAGGIO DI AGO E SIRINGA

« Per evitare la separazione di ago e siringa durante l'impianto, tenere presenti le seguenti istruzioni:

« Rimuovere il cappuccio della punta, come visualizzato (figure 1 e 2).

+ Montare I'ago usando il pollice e lndice (3) per tenere fermamente il cilindro della siringa in vetro e I'adattatore Luer-Lok,  afferrare I'ago
(ancora all'interno della protezione) con l'altra mano (3).

« Per agevolare il corretto montaggio, eseguire con fermezza un movimento allo stesso tempo di spinta e di rotazione (4).

« Rimuovere la protezione dell’ago con un movimento dritto e in avanti (5).

« Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica.

STOCCAGGIO E DURATA DI CONSERVAZIONE A MAGAZZINO
« Conservare i prodotti a una temperatura di 2-25 °C.

« Non congelare i prodotti.

- Tenere al riparo dalla luce diretta del sole.

« Ladata di scadenza del prodotto é riportata sulla confezione.

PRODOTTO DA

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Svezia
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Sito Web: www.decoriafiller.com, www.bohusbiotech.com
E-mail: info@bohusbiotech.com

SIMBOLI

Consultare le istruzioni per I'uso

Esclusivamente monouso

Prodotto sterilizzato mediante vapore

Tenere al riparo dalla luce del sole

<
Ago sterilizzato con ossido di etilene (OE) //-J~\

Conservare a 2-25 °C Codice di lotto

Mantenere asciutto Data di scadenza

Non utilizzare se la confezione & danneggiata Produttore

apenas a utilizagao tnica. Sao fornecidas duas agulhas estéreis descartaveis com cada seringa. Pode ser encontrada informacao
sobre o tamanho da agulha e método de esterilizagao na embalagem exterior da agulha. O volume de cada seringa estd indicado na
embalagem exterior. Sao incluidas etiquetas de registo do doente em cada embalagem para garantir a rastreabilidade do produto.

INDICAGOES

Decoriaessenceéindicado paraotratamentodelinhasfinas, rugas superficiais e correcéolabial. O produto deveraserinjetadointradermicamente.
Decoria intense é indicado para o tratamento de rugas médias a profundas e dobras cutaneas e melhoria do labio. O produto devera ser
injetado intradermicamente.

Decoriavoluma é indicado paraaumento facial, incluindo aumento das magas do rosto ou queixo, para corrigir o défice de volume relacionado
com aidade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

« Tenha sempre em atencao as precaugdes gerais aplicaveis a injecoes intradérmicas.

- Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma contém indicios de BDDE (1,4-butanediol éter diglicidilico, menos de 0,0001%) usado
como agente reticulado, que em casos raros pode provocar irritacao na derme.

Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma sé deverao ser usados como implante ir
formados e qualificados ou membros autorizados da equipa de acordo com a legislacao nacional.

A técnica de injecao intradérmica tradicional devera ser usada durante o tratamento.

Certifique-se de que a integridade da seringa e agulha nao foram comprometidas e verifique a data de validade antes da utilizagao.

+ Nao misture Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma com outros produtos ou injete os produtos no fluxo sanguineo.

Nao injete Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma diretamente num local adjacente a um implante permanente ou em
combinagdo com outros tratamentos cutaneos em curso ou planeados, por exemplo, tratamento a laser, na mesma area.

« Nao use Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma em doentes com infe¢des ou inflamagdes na area de injegao prevista.

Tenha em atencdo que asinjegoes de Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma podem reativar um virus de herpes simplex latente
ou provocar inchago do tipo angioedema.

Se utilizar substancias que possam ter efeito na funcao das plaquetas, como medicamentos anti-inflamatérios ou aspirina, o doente podera
observar, em grande medida, hematomas ou hemorragia nos locais da injegao.

« Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma nao foram testados em mulheres gravidas ou a amamentar nem em criangas.

CONTRAINDICAGOES

« Decoriaessence, Decoriaintense e Decoriavolumanaod a ini; doentescomqualquerdoenca cutaneaagudaoucrénica
ou inflamagéo (como borbulhas, erupgoes cutaneas ou urticaria) em ou perto da area selecionada para corregao.

« Decoriaessence, Decoriaintense e Decoria voluma nao devem seradministrados a doentes com perturbagées de coagulagao ou em doentes
que tenham tomado tromboliticos ou anticoagulantes.

INFORMAGAO DO DOENTE

« Apds o tratamento com Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma, podem ocorrer reagées indesejaveis a curto prazo no local da
injecao, como dor, sensibilidade, vermelhidao ou inchago. As reagbes aparecem normalmente pouco tempo ap6s o tratamento e poderao
demorar até uma semana apds injecoes na pele e até 2 semanas apds injecoes no labio. Este tipo de reagoes é frequente com todos os tipos
deinjegoes.Casood bserve desconfortog u se outras condigoes, d ouinchacop urgirem perto do local
da injecao, contacte o médico que administrou o tratamento.

« Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma degradam-se naturalmente ao longo do tempo e séo reabsorvidos pelo tecido
circundante. A durabilidade varia de doente para doente e local do implante.

« Odoente nao deve expor a area tratada a temperaturas extremas (por exemplo, exposicao solar e solario) durante a primeira semana ap6s
o tratamento ou até quaisquer reagdes indesejaveis terem sido totalmente curadas. O exercicio fisico rigoroso devera também ser evitado
nos primeiros dois dias apds o

« O doente devera ser informado para nao aplicar maquilhagem antes e até pelo menos 12 horas apds o tratamento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

N.B NAO UTILIZE O PRODUTO CASO A EMBALAGEM TENHA SIDO ABERTA OU SE ENCONTRE DANIFICADA!

Indicagées gerais:

« Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.

« Decoria essence e Decoria intense deverao ser injetados intradermicamente sob a ruga ou dobra cutdnea, aumentando o volume

e adicionando volume e forma. Quando se corrigem rugas e dobras, embora estas sejam suavizadas, a linha ird sempre permanecer.

Decoria voluma dever ser injetado no tecido subcutaneo ou supraperiosteal, aumentando o volume e adicionando volume e forma.

« Oresultado do tratamento baseia-se na utilizagao de uma técnica de injegao correta. Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma
56 deverao ser administrados por pessoal autorizado de acordo com a legislagéo local.

- Osresultados esperados de tratamento deveréo ser avaliados individualmente para cada doente. Os doentes com expectativas irrealizaveis

néo deverao ser submetidos ao tratamento.

Antes do tratamento, devera verificar-se sempre o historial clinico do doente de formaa garantir que nao existem contraindica¢oes. O doente

devera ser informado sobre as indicacdes, contraindicagoes, assim como adverténcias e precaugoes.

« A necessidade para qualquer alivio de dor devera ser determ\nada

ico por médicos ite

pl INSTRUKCJA UZYCIA

Decoria’ essence/Decoria’ intense/Decoria’ voluma

PRZYGOTOWANIE

Spis tresci

Hialuronian sodu, usieciowany
Roztwor chlorku sodu

Decoria essence Decoria intense Decoria voluma

20 mg/ml

w wystarczajacej ilosci
(tac. quantum sufficit, q.s)
w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, q.s)

20 mg/ml

w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, g.s)
w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, q.s)

20 mg/ml

w wystarczajacej ilosci
(tac. quantum sufficit, q.s)
w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, g.s)

Physiological buffer

OPIS
Decoriaessence, DecoriaintenseiDecoriavolumatop implanty dowstrzykiwaniawformielepkiego, :
Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma sktadaja sle z usieciowanego hialuronianu sodu pochodzenia niezwierzecego.

Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma sa dostarczane w cieniowanej, jednorazowej szklanej strzykawce o pojemnosci 1,0 ml z
podziatka. Produkty nadaja sie jedynie do uzytku jednokrotnego. Z kazda strzykawka dostarczane sadwie jed! ylneigly.Informacje
orozmiarzeiglyimetodzie sterylizacjimoznaznalez¢ nazewnetrznej czeéci opakowaniaigty. Objetosc¢ kazdejigly jest wskazana na opakowaniu
zewnetrznym. Do kazdego opakowania sa zataczone etykiety do wpisania danych pacjenta, aby zapewnic identyfikacje produktu.

WSKAZANIA

Produkt Decoria essence zostat stworzony do korekty cienkich linii mimicznych, powierzchownych zmarszczek i ksztattu ust. Produkt nalezy
wstrzykiwac srodskornie.

Produkt Decoria intense zostat stworzony do korekty zmarszczek i blizn srednich do glebokich, a takze do powigkszania ust. Produkt nalezy
wstrzykiwac $rodskornie.

Produkt Decoriavoluma
z wiekiem zmniejszania objetosci.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy zawsze stosowac sie do ogolnych srodkéw ostroznosci zwigzanych z wstrzykiwaniami srédskornymi.

« Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma zawieraja $ladowe ilosci BDDE (eter 1,4-diglicydowy butanediolu, mniej niz 0,0001%)
uzywanego jako srodek sieciujacy, ktéry w rzadkich wypadkach moze spowodowac podraznienie skory.

« Decoriaessence, DecoriaintenseiDecoriavolumamoga by¢ stosowanejedyniejakoi
wykwalifikowanych lekarzy lub upowaznionych cztonkéw personelu zgodnie z ustawodawstwem krajowym.

+ Zabiegi musza by¢ wykonywane zgodnie ze zwyczajowa technika wykonywania zastrzykéw $rédskornych.

« Nalezy si¢ upewnic, ze ani strzykawka, ani igta nie zostaty uszkodzone i sprawdzi¢ date waznoéci przed uzyciem.

Nie miesza¢ Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma z innymi produktami ani nie wstrzykiwac produktéw do krwiobiegu.

« Nie wstrzykiwac Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma bezposrednio obok miejsca statego implantu lub w zwigzku z innymi

zabiegami na skorze, ktore sa w trakcie wykonywania lub planuje sie ich wykonanie, np. leczeniem laserowym w tej samej okolicy.

Nie uzywac Decoria essence, Decoria intense ani Decoria voluma u pacjentéw z zakazeniami lub zapaleniami w okolicy, w ktérej planuje sie

wykonac wstrzykniecie.

« Wstrzykniecia Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma moga reaktywowac uspionego wirusa opryszczki pospolitej lub
spowodowac obrzek typu naczynioruchowego.

« Jedli pacjent bedzie przyjmowat substancje, ktére moga wpfynac na funkgje ptytek krwi, taklejak leki przeciwzapalne lub aspiryna, moze
u niego wystapic¢ wigksze niz normalnie zasinienie lub kr ie w miejscach

« Uzycie Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma u kobiet w cigzy, karmigcych plerslq i u dzieci nie zostato sprawdzone.

PRZECIWWSKAZANIA

« Decoriaessence, Decoria intense i Decoria voluma nie moga by¢ podawane pacjentom, u ktorych wystepuja ciezkie lub przewlekie choroby
skory lub zapalenia (takie jak pryszcze, wysypki lub pokrzywka) w okolicy lub w poblizu okolicy, w ktérej ma zostac wykonany zabieg.

« Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma nie moga by¢ podawane pacjentom, u ktérych wystepuja choroby zwiazane
z krwawieniem lub u pacjentéw, ktorzy przyjmuija leki trombolityczne lub antykoagulanty.

INFORMACJE DLA PACJENTA

« Po leczeniu Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma, w miejscu wstrzykniecia moga wystapic niepozadane krotkotrwate reakcje

w miejscu wstrzykniecia, takie jak bo, czulos¢, zaczerwienienie i obrzek. Reakcje te zwykle pojawiaja sie krétko po leczeniu i moga sie

utrzymywac do jednego tygodnia po ostrzykiwaniu skory i do 2 tygodni po ostrzykiwaniu warg. Te rodzaje reakcji wystepuja czesto

w przypadku wszystkich rodzajow wstrzyknie¢. Jedli u pacjenta wystapi dyskomfort tak ciezki lub jesli w poblizu miejsca wstrzykniecia

powstang inne choroby, takie jak krotkotrwaty obrzek lub obrzek utrzymujacy sie przez diuzszy czas, nalezy sie skontaktowac z lekarzem,

ktory wykonywat zabieg.

Wrazzuptywem czasu Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma rozktadaja sie w sposob naturalny i sa ponownie wchtaniane przez

otaczajacg tkanke. Trwatosc jest rozna u roznych pacjentéw i zalezy od miejsca wstawienia implantu.

« Pacjent nie moze wystawiac leczonej okolicy na dziatanie ekstremalnych temperatur (np. kapiele stoneczne i solarium) podczas pierwszego
tygodnia po leczeniuido momentu kiedy reakcje niepozadane catkiem ustapia. Nalezy unika¢ intensywnych ¢wiczen fizycznych w przeciagu
dwach pierwszych dni po leczeniu.

« Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o tym, by nie naktada¢ makijazu przed i do co najmniej 12 godzin po leczeniu.

WSKAZANIA DO UZYCIA
N.B. NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE ZOSTALO OTWARTE LUB ZNISZCZONE!
0Ogélne wskazania:
« Zawsze obowiazuje $cista technika aseptyczna.
« Decoria essence i Decoria intense powinny by¢ wstrzykiwane $rodskornie pod zmarszczki lub blizny, zwiekszajac objetos¢, podnoszac
i poprawiajac ksztatt skory. Przy korekcie zmarszczek i blizn, zostang one wygtadzone, jednak linia pozostanie.
« Decoria voluma powinna by¢ wstrzykiwana w tkanke srédskorng lub nadokostnowa, zwigkszajac objetos¢, podnoszac oraz poprawiajac
ksztatt skory.
Efekty leczenia zalezq od uzycia prawidtowej techniki wstrzykiwania. Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma musza by¢ zatem
podawane jedynie przez upowazniony personel zgodnie z prawem mlejscowym

orzonydo ia policzkéw lub wcelupoprawy

niatwarzy, wtym

planty $rédskome p powiedniowyszkolonych,

breanec icional(is).

« Def ancaremanteroresultado maximodesejado,od aserir

Indicagées antes e durante o tratamento:

« Para informagao sobre como montar a agulha e seringa, consulte as informagées abaixo.

Para evitar o risco de infecao durante o implante, certifique-se de que a pele foi totalmente desinfetada com alcool ou outra solugao

antissética. Deverao ser sempre exercidas as préaticas normais para prevencao de infecoes.

Nao injete Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma com demasiada profundidade pois tal ird reduzir o efeito do tratamento.

Nao injete Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma demasiado superficialmente pois podera resultar em altos visiveis e/ou

descoloragao da pele.

Injete lentamente na derme enquanto retrai a agulha.

Termine a injecao alguns milimetros antes do ponto de introducao na pele de forma a prevenir que o material derrame do local da injegao.

S6 devera ser realizada correcao para 100% do efeito de volume desejado. Nao corrija demasiado.

Devera ser usada uma nova agulha quando passar para um novo local de tratamento.

Para cada local de tratamento é recomendada a dose méxima de 2 ml.

Apos ainjecao de Decoria essence, Decoria intense e Decoria voluma, a pele pode ser ligeiramente massajada para levar o produto a seguir

os contornos no tecido circundante.

« Se conservado a temperatura ambiente, permita que o produto se adapte a temperatura ambiente durante pelo menos 20 minutos antes
da utilizagao.

Eliminagdo e utilizagao dnica:

« Aseringa, agulha e qualquer material ndo usado deveréo ser eliminados imediatamente apds o tratamento.

« Naodeveraser utilizado, no ili qualquer material remanescente, apds o tratamento, em mais do que um doente.
« Aeliminacao deve estar de acordo com a pratica clinica e leis e orientagées nacionais ou locais aplicaveis.

N.B. QUAISQUER ACONTECIMENTOS ADVERSOS DEVEM SER NOTIFICADOS AO DISTRIBUIDOR LOCAL OU DIRETAMENTE

AO FABRICANTE.

MONTAGEM DA AGULHA E SERINGA

- Para evitar a separagao da agulha e seringa durante o implante, verifique as seguintes instrugdes:

- Retire a tampa da ponta conforme apresentado (imagens 1 e 2).

« Monteaagulhausando o polegar eindicador (3) para segurar firmemente o corpo emvidro da seringa e adaptador luer-lock, segure aagulha
(ainda dentro do protetor da agulha) com a outra mao (3).

« Para agilizar a montagem correta, pressione e rode firmemente (4).

« Retire o protetor da agulha num movimento a direito e em frente (5).

« Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.

FABRICADO POR

Bohus BioTech AB, Tradga 4, SE-452 31
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22
Website: www.decoriafiller.com, www.bohusbiotech.com

CONSERVACAO E PRAZO DE VALIDADE

« Conserve os produtos a uma temperatura de 2-25 °C (36-77 °F).
« Os produtos nao devem ser congelados.

« Manter fora do alcance da luz solar direta.

d, Suécia

«+ A data de validade do produto esté indicada na err E-mail: info@b. h.com
siMBOLOS
Consultar as instrugées de utilizagdo
Apenas utilizagao tnica
Produto esterilizado a vapor
Aguha estérl £ /:/i§ Manter protegido da luz solar direta

Conservar a 2-25°C Codigo do lote

Manter seco Utilizar até

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Fabricante

. niamuszabycoceniar zd jentaind, ie.Pacjenciznierealistycznymioczekiwaniaminie powinni
byc poddawam leczeniu.

+ Zawsze nalezy dokona¢ przegladu wywiadu lekarskiego przed leczeniem, aby upewnic sig, ze nie ma przeciwwskazan do zabiegu.
Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wskazaniach, przeciwwskazaniach, a takze ostrzezeniach i $rodkach ostroznosci.

« Powinno sie okresli¢ potrzebe podania leku przeciwbélowego.

« Aby otrzymac¢ lub podtrzymac¢ maksymalny oczekiwany efekt, powinno sie poinformowac pacjenta o potrzebie wykonania dodatkowego
zabiegu(-6w).

Wskazéwki przed i podczas zabiegu:

« Aby uzyskac informacje na temat tego, jak nalezy wozyc igte do strzykawki, prosze przeczyta¢ ponizsze informacje.

« Aby uniknac ryzyka rozwiniecia si¢ zakazenia podczas wstawiania implantu, nalezy si¢ upewni¢, ze skora zostata catkiem zdezynfekowana
alkoholem lub innym preparatem antyseptycznym. Zawsze nalezy stosowac standardowa praktyke w celu unikniecia zakazen.

« Nie wstrzykiwa¢ Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma zbyt gteboko, bo skroci to trwatoé¢ efektéw leczenia.

Nie wstrzykiwac Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma zbyt ptytko, bo moze to skutkowac pojawieniem sie widocznych guzkow

i/lub odbarwier skory.

« Wstrzykiwac powoli w skore, pociagajac igte w kierunku od skory.

« Ukonczyc wstrzykniecie kilka milimetréw przed punktem kontaktu ze skorg, aby zapobiec wyptywaniu materiatu z miejsca wstrzykniecia.

« Korekta powinna by¢ przeprowadzana tak, by uzyska¢ 100% oczekiwanego efektu. Nie nalezy przesadzac przy korekcie.

« Powinno sie uzy¢ nowej igly podczas przejscia do nowej okolicy poddawanej zabiegowi.

« Dla kazdej okolicy poddawanej zabiegowi zaleca si¢ uzycie maksymalnej dawki 2 ml.

« Po wstrzyknieciu Decoria essence, Decoria intense i Decoria voluma mozna lekko rozmasowac skore, aby produkt wydostat sie na kontury
otaczajacej go tkanki.

« Jesli produkt bedzie przechowywany ponizej temperatury pokojowej, nalezy pozwoli¢ p ina
temperatury pokojowej co najmniej 20 minut przed uzyciem.

Utylizacja i jednorazowe uzycie:

« Strzykawka, igha i wszelki niezuzyty material musza zosta¢ wyrzucone od razu po wykonaniu zabiegu.

« Nie mozna uzywac pozostatego materiatu u wiecej niz jednego pacjenta, nie mozna go przechowywac lub poddawac ponownej sterylizacji.

« Utylizacja powinna przebiegac zgodnie z akceptowanymi praktykami lekarskimi i stosownymi prawami i wytycznymi miejscowymi.

N.B.WSZELKIE DZIALANIA NIEPOZADANE MUSZA BYC ZGLASZANE DO LOKALNEGO DYSTRYBUTORA LUB BEZPOSREDNIO DO WYTWORCY.

MONTAZ IGLY | STRZYKAWKI

« Aby unikna¢ oddzielenia igly i strzykawki podczas wstawiania implantu, prosze zwréci¢ uwage na nastepujace instrukcje:

+ Usuna¢ nasadke koricowki, jak pokazano (rycina 1i2).

+ Zamontowac strzykawke przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego (3), aby trzymac mocno wokét zaréwno szklanego cylindra strzykawki
i ztacza typu luer-lock, chwyci¢ igle (ktéra wciaz znajduje sie wewnatrz ostony ighy) druga reka (3).

« Aby utatwi¢ whasciwy montaz, nalezy zaréwno popchnag, jak i mocno przekrecic (4).

+ Usunac ostone igly ruchem prostym, do przodu (5).

« Zawsze obowiazuje $cista technika aseptyczna.

réwnani ydo

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

« Przechowywac¢ produkty w temperaturze 2-25 °C (36-77 °F).
+ Produktéw nie nalezy zamrazac.

« Trzymac z dala od bezposredniego swiatta sOonecznego

« Data waznosci produktu zostata na 1 E-mail: i i h.com

WYPRODUKOWANE PRZEZ

Bohus BioTech AB, Tradgérdsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Szwecja
Nr telefonu: +46(0)526-146 86  Faks: +46(0)526-126 22

Strona internetowa: www.decoriafiller.com, www.bohusbiotech.com

SYMBOLE
Zapoznac sig z instrukcja uzytkowania

Wylacznie do jednorazowego uzytku

Produkt poddany sterylizacji parg

Al Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Jatowy/ igta poddana sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) ’l\\ 4 9

Kod partii

Przechowywac¢ w temperaturze 2-25° C

‘ i Termin przydatnosci
Przechowywac w suchosci przy

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest zniszczone “

Producent
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