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DECORIA® ESSENCE

Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

DECORIA® INTENSE/STRONG

Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

DECORIA® VOLUMA

Cross-linked sodium hyaluronate 20 mg/ml

en INSTRUCTIONS FOR USE

Decoria’ essence | Decoria’ intense/strong | Decoria’ voluma
PREPARATION
Contents

Decoria essence Decoria intense/strong Decoria voluma

Sodium hyaluronate, cross-linked 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Sodium chloride solution qs as as
Physiological buffer qs as as

DESCRIPTION

Decoria essence, Decoria intense/strong and Decoria voluma are transparent, injectable implants in the form of a viscous, sterile, non-pyrogenic
gel. Decoria essence, Decoria intense/strong and Decoria voluma are composed of cross-linked sodium hyaluronate of non-animal origin.
Decoria essence, Decoria intense/strong and Decoria voluma are supplied in a graded, disposable, 1.0 ml glass syringe. The products are for
single use only. Two disposable sterile needles are provided with each syringe. Information about the needle size and sterilization method can
be found 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/strong 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/strong 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.

« Decoria essence, Decoria intense/strong and Decoria voluma may only be used as an intradermal 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/strong and Decoria voluma with other products or inject the products into the blood stream.

« Do not inject Decoria essence, Decoria intense/strong and Decoria voluma directly adjacent to a permanent implant site or in connection
with other on-going or planned skin treatments, e.g. laser treatment, in the same area.

« Donotuse Decoria essence, Decoria intense/strong and Decoria voluma in patients with infections or inflammations in the intended injection area.

« Please note that injections of Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong and Decoria voluma have not been tested on pregnant or breast-feeding women or on children.

CONTRAINDICATIONS

« Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong 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/strong 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 experiences severe discomfort or if other conditions, such as oedema or prolonged swelling, arise near the injection site, contact the

physician who administered the treatment.

Decoria essence, Decoria intense/strong and Decoria voluma break down naturally over time and are reabsorbed by the surrounding tissue.

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

+ The patient must not expose 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.

« Decoria essence and Decoria intense/strong should be injected intradermally under the wrinkle or fold, increasing volume and adding lift and
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/strong 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 notinject Decoria essence, Decoria intense/strong and Decoria voluma too deep as this will shorten the effect of the treatment.

« Do notinject Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong 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 Strémstad, Sweden
Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

SYMBOLS
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SV ANVANDARINSTRUKTIONER

Decoria’ essence | Decoria’ intense/strong | Decoria’ voluma

BEREDNING

Innehall Decoria essence Decoria intense/strong Decoria voluma
Hyaluronsyra, tvarbunden 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Natriumkloridlésning as as as

Fysiologisk buffert qs qs qs

BESKRIVNING

Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma &r transparenta, injicerbara implantat i form av en viskos, steril och icke-pyrogen

gel. Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma bestér av tvarbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung.

Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma levereras i en graderad glasspruta om 1,0 ml. Produkterna ar endast avsedda

for engangsbruk. Tva sterila nalar levereras med varje spruta. Information om nalens storlek och steriliseringsmetod kan hittas pa nalens

férpackning. Volymen i varje spruta finns angiven pa forpackningen. Patientetiketter inkluderas i varje forpackning for att sakerstélla produktens

sparbarhet.

AVSEDD ANVANDNING

Decoria essence anvénds for att behandla mindre ansiktsrynkor, ytliga rynkor samt for justering av lappar. Produkten skall injiceras intradermalt.

Decoria intense/strong anvands for korrigering av medeldjupa och djupa rynkor, samt for ldpputfylinad. 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

« Taalltid allménna forsiktighetsatgérder fér intradermala injektioner i beaktande vid behandling.

« Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma innehéller spar av BDDE (1,4 Butanediol diglycidyleter, mindre &n 0,0001%) som

anvands som tvdrbindningsagent. | sallsynta fall kan detta ge upphov till irritationer av dermis.

Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma far endast anvéndas som ett intradermalt implantat av en behorig lakare med

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

Sedvanlig injiceringsteknik for intradermala injektioner skall anvandas vid behandling.

Sékerstall att sprutan och nalen &r i intakt skick, samt kontrollera utgdngsdatum innan anvandning.

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

« Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma skall inte injiceras i direkt anslutning till permanenta implantat eller i samband

med andra pagaende eller planerade hudbehandlingar i samma omrade.

Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma far inte anvéndas pa patienter med infektioner eller inflammationer i det

avsedda behandlingsomrédet.

« Vinligen notera att injektioner med Decoria essence och Decoria intense/strong kan aktivera ett latent herpes simplex-virus eller orsaka

angioddem-liknande svullnad

Vid anvéndande av preparat med majlig effekt pa blodpléttarnas funktion, som exempelvis antiinflammatoriska preparat eller aspirin, kan

patienten i stérre utstrackning uppleva blédningar eller blamérken i behandlingsomradet.

- Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma har inte testats fr anvandning pé gravida eller ammande kvinnor eller pa barn.

KONTRAINDIKATIONER

« Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma far inte anvéndas pé patienter med nagon kronisk eller akut hudsjukdom, samt
inflammation, i och omkring det avsedda behandlingsomréadet.

« Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong och Decoria voluma kan kortvariga odnskade reaktioner som smirta,
©mbhet, rodnad eller svullnad uppsta vid injektionsomradet. Besvaren uppkommer vanligtvis kort efter behandling och kan besté frén ett par
dagar upp till en vecka fér hudinjektioner, samt upp till 2 veckor for [appinjektioner. Dessa reaktioner &r dock vanliga i samband med alla typer
avinjektioner. Skulle patienten uppleva besvaren som svéra, eller om de ger upphov till andra &kommor, sasom 6dem eller langvarig svullnad,
skall Idkaren som utforde behandlingen kontaktas.

- Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma bryts ned naturligt éver tiden och resorberas av den omkringliggande vavnaden.

Hallbarheten varierar frén patient till patient och implantatomrade.

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

« Patienten bér informeras om att inte bara smink vid behandlingstillfallet, 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.

« Decoria essence och Decoria intense/strong injiceras intradermalt 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 sjélva linjen alltid att besta.

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

Resultatet av behandlingen &r beroende av att en korrekt injektionsteknik tillimpas. Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria

voluma skall dirfor endast administreras av auktoriserad personal i enlighet med lokal lagstiftning.

Det forvantade behandlingsresultatet maste bedomas individuellt for varje patient. Patienter med orealistiska forvantningar bor e komma i

fréga for behandling.

Patientens medicinska bakgrund skall alltid kontrolleras fére behandling for att skerstélla att det inte foreligger négra kontraindikationer.

Patienten skall informeras om indikationerna, det férvantade resultatet, kontraindikationer sdval som varningar och forsiktighetsatgarder.

Behovet av eventuell smértlindring skall faststallas.

Patienten bor informeras om att uppfoljande behandlingar kan vara noédvandiga for att uppna och bibehélla basta majliga resultat.

fére och under
For anvisningar om montering av kanyl och spruta se nedan.
For att minimera infektionsrisken vid implantat sakerstall att huden har desinficerats fullstandigt med alkohol eller annan antiseptisk I5sning.
Standardpraxis for att férebygga infektion skall alltid tillampas
Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma skall inte injiceras for djupt eftersom detta kan forkorta effekten av applikationen
Decoria essence, Decoria intense/strong 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 for att forhindra att [6sningen lacker ut frén injektionsomradet.
Korrigera endast till 100 % av den 6nskade volymeffekten. Overkorrigera inte,
Kanylen/nalen bor bytas for varje injektionsomréde.
« Endos om max 2ml per behandlingstillfélle rekommenderas for varje behandlingsomrade.
Efter en behandling med Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma kan huden masseras litt for att produkten béttre skall
félja konturerna av den omgivande vévnaden.
+ Om Decoria essence, Decoria intense/strong och Decoria voluma férvaras svalare an rumstemperatur, tillat produkten att anpassa sig till

rumstemperatur under minst 20 minuter fore behandling.

och 3

Sprutan, kanylen och eventuellt verblivet material skall kasseras direkt efter behandlingen

Overblivet material efter en behandling far inte anvéandas till ytterligare patienter, sparas eller omsteriliseras,

Avyttrandet skall ske i enlighet med géllande medicinsk praxis och tillimpliga nationella eller lokala riktlinjer.

OBSERVERA ATT SAMTLIGA BIVERKNINGAR SKALL RAPPORTERAS TILL DEN LOKALA DISTRIBUTOREN ELLER DIREKT TILL
TILLVERKAREN.

MONTERING AV SPRUTA OCH KANYL

For att undvika att kanylen lossnar fran sprutan under implanteringen vanligen notera féljande instruktioner:

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

- Montera kanylen genom att halla ett stadigt grepp med tummen och pekfingret (3) runt bade glascylinderbehéllaren och luer-lock adaptern.
- Fatta tag i kanylskyddet (med kanylen i) med den andra handen (3).

- For att underlatta korrekt montering, bade tryck och vrid ordentligt (4).

« Avlagsna kanylskyddet i en rak rérelse framat (5)

« Strikt aseptisk teknik skall alltid tillampas.

FORVARING OCH HALLBARHET

Produkterna skall forvaras i 2-25 °C.

« Produkterna fér ej frysas.

« Undvik kontakt med direkt solljus..

« Produktens utgdngsdatum finns angivet pa férpackningen.

TILLVERKAD AV

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

Website: www.bohusbiotech.com

E- post: info@bohusbiotech.com

SYMBOLER
Se bruksanvisningen
Icke-pyrogen

Forsiktighet

Endast for engangsbruk M
Angsteriliserad A

Steriliserad med etylenoxid

Forvaras | 2-25 °C A Skyddas fran direkt solljus
AN

Namn pa medicinteknisk produkt

Far ej atersteriliseras Batchnummer

Utgangsdatum (ar-ménad)
Férvaras torrt

Fér inte anvindas om forpackningen skadats “ Tillverkare

fr INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Decoria’ essence | Decoria’ intense/strong | Decoria’ voluma
PREPARATION

Contenu Decoria essence Decoria intense/strong Decoria voluma
Hyaluronate de sodium, réticulé 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solution de chlorure de sodium as qs qs

Tampon physiologique as qs qs

DESCRIPTION

Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma sont des implants injectables transparents qui se présentent sous la forme d'un gel
visqueux, stérile, non pyrogene. Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma sont composés d'hyaluronate de sodium réticulé
dorigine non animale.

Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma sont fournis dans une seringue en verre gradué jetable de 1,0 ml. Les produits sont
& 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 lemballage extérieur de l'aiguille. Le volume de chaque seringue est indiqué sur I'emballage
extérieur. Etiquettes pour dossier de patient sont incluses dans chaque boite pour garantir la tragabilité du produit.

INDICATIONS

Decoria essence est réservé au traitement des ridules et des rides superficielles, ainsi qua la correction des lévres. Le produit doit étre injecté par

voie intradermique.

Decoria intense/strong est réservé au traitement des rides moyennes a profondes et des plis, ainsi qu'a

doit étre injecté par voie intradermique.

Decoria voluma est réservé a I'augmentation faciale, y compris augmentation des joues ou du menton, afin de corriger la perte des volumes liée

alage.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

- Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma contiennent des traces de BDDE (1 4-butanédiol diglycidyl éther, quantité

inférieure a 0,0001 %) utilisé comme agent de réticulation qui, dans de rares cas, peut causer une irritation du derme.

Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma ne peuvent étre utilisés quen 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 I'intégrité de la seringue et de |'aiguille ne soit pas compromise et vérifiez la date de péremption avant utilisation.

+ Ne mélangez pas Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma avec d'autres produits et nlinjectez pas les produits dans la
circulation sanguine.

« Ninjectez pas Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma directement a proximité d'un site dimplant permanent ou en

relation avec d'autres traitements cutanés en cours ou prévus, par ex. traitement laser, sur la méme zone.

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

niveau de la zone dinjection prévue.

- Veuillez noter que les injections de Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma peuvent réactiver un virus de I'herpes 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 |'aspirine, il est possible que le patient présente des hématomes ou des saignements plus intense/strongs au niveau des sites d'injection.

« Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma nont pas été testés chez la femme enceinte ou qui allaite, ni chez les enfants.

‘augmentation des lévres. Le produit

CONTRE-INDICATIONS

« Decoria essence, Decoria intense/strong 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 l'urticaire) au niveau ou a proximité de la zone
sélectionnée pour la correction.

- Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong 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 apres les injections dans
les lévres. Ces types de réactions sont fréquents avec tous les types d'injections. Si le patient ressent une géne séveére 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/strong 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 l'autre et selon le site de limplant.

Le patient ne doit pas exposer la zone traitée a des températures extrémes (par ex. bain de soleil et solarium) au cours de la premiére semaine

suivant le traitement ou jusqu'a ce que tous les effets indésirables aient été entiérement résolus. Il convient d'éviter toute activité physique

intense/strong au cours des deux premiers jours suivant le traitement.

- Le patient doit étre informé de ne pas appliquer de magquillage avant, et jusqu’a 12 heures au moins aprés 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/strong doivent étre injectés par voie intradermique sous la ride ou le pli, pour augmenter le volume et lifter
et redessiner 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.

Le résultat du traitement est basé sur l'utilisation d'une technique d'injection appropriée. Par conséquent, Decoria essence, Decoria intense/

strong et Decoria voluma ne doivent étre administrés que par un personnel autorisé, conformément & la législation locale.

« Les résultats 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 deeffectuer le traitement afin de sassurer quil nexiste 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 d'atteindre 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.

- Afin déviter le risque d'infection durant I'implant, veillez & ce que la peau ait été entiérement désinfectée avec de I'alcool ou une autre solution
antiseptique. Il convient de toujours suivre la pratique standard pour prévenir les infections.

- Ninjectez pas Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma trop profondément car cela raccourcirait leffet du traitement.

N'injectez pas Decoria essence, Decoria intense/strong 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 laiguille vers larriére.

« Terminez linjection a deux millimétres avant le point d'entrée dans la peau afin d'éviter que le produit fuie hors du site dinjection.

Une correction ne doit seffectuer que jusqu'a 100 % de I'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.

« Suite a une injection de Decoria essence, Decoria intense/strong et Decoria voluma, la peau peut étre légérement massée pour encourager le

produit & suivre les contours du tissu avoisinant.

En cas de conservation & une température plus basse que la température ambiante, laissez le produit revenir a température ambiante pendant

au moins 20 minutes avant utilisation.

Elimination et usage unique :

- La seringue, laiguille et tout produit non utilisé doivent étre immédiatement éliminés aprés le traitement,

- Aucun produit restant apres le traitement ne peut étre utilisé pour plus d'un patient, étre conservé ou restérilisé.

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

: TOUS LES E TS INDESIRABLES DOIVENT ETRE SIGNALES AU DISTRIBUTEUR LOCAL OU DIRECTEMENT

AU FABRICANT.

ASSEMBLAGE DE L'AIGUILLE ET DE LA SERINGUE

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

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

+ Montez l'aiguille en utilisant le pouce et Iindex (3) pour tenir fermement a la fois le cylindre de la seringue et 'adaptateur luer-lock, saisissez
laiguille, (toujours a l'ntérieur 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 Itui protecteur de l'aiguille d'un mouvement droit dirigé vers I'avant (5).

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

CONSERVATION ET DUREE DE VIE FABRIQUEE PAR

- Conserver les produits & une température comprise entre 2 et 25 °C ~ Bohus BioTech AB, Tradgérdsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, 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.bohusbiotech.com

- La date de péremption du produit est indiquée sur I'emballage. Courriel: info@bohusbiotech.com

SYMBOLES
Consulter les instructions d'utilisation
Non pyrogéne

Mise en garde

A usage unique exclusivement y(

Produit stérilisé a la vapeur

Nom du dispositif médical

Aiguille stérile/EO

Conserver & une température comprise entre 2 et 25 °C //'Y Maintenir a 'abri du soleil

Ne pas restériliser Code du lot

Maintenir au sec Date limite d'utilisation

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé “ Fabricant

de GEBRAUCHSANWEISUNG

Decoria’ essence | Decoria’ intense/strong | Decoria’ voluma
PRAPARATION

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

BESCHREIBUNG

Bei Decoria essence, Decoria intense/strong und Decoria voluma handelt es sich um transparente, injizierbare Implantate in Form eines

zahflissigen, sterilen, nichtpyrogenen Gels. Decoria essence, Decoria intense/strong und Decoria voluma setzen sich aus kreuzvernetztem

Natriumhyaluronat nichttierischen Ursprungs zusammen.

Decoria essence, Decoria intense/strong und Decoria voluma werden in einer 1,0ml-Glaseinwegspritze mit Messlinien zur Verfiigung gestellt

Die Produkte sind nur fiir den einmaligen Gebrauch geeignet. Mit jeder Spritze werden zwei sterile Einwegnadeln geliefert. Informationen

zur NadelgroRe und zur Sterilisationsmethode 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, oberfléchlicher Falten und zur Lippenkorrektur. Das Produkt sollte intradermal

injiziert werden.

Decoria intense/strong 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 bestimmt fiir die Gesichtsaugmentation, einschliefilich Wangen- und Kinnaugmentation, und zur Korrektur von

altersbedingtem Volumendefizit.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

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

+ Decoria essence, Decoria intense/strong und Decoria voluma enthalten Spuren von BDDE (1,4-Butandioldiglycidylether, weniger als 0,0001%)
2ur Kreuzvernetzung, die in seltenen Féllen Hautirritationen auslésen kénnen

+ Decoria essence, Decoria intense/strong und Decoria voluma diirfen nur von entsprechend geschulten qualifizierten Arzten oder
kompetenten Mitarbeitern geméB nationaler Gesetzgebung als intradermales Implantat angewendet werden

« Wahrend der Behandlung muss die tibliche intradermale Injektionstechnik angewendet werden.

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

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

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

vorgesehenen Injektionsbereich

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

K ) oder eine angiosdemartige Schwellung verursachen kénnen.

+ Bei Verwendung 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 Blutergusse oder Blutungen erleiden

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

+ Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong und Decoria voluma kénnen moglicherweise unerwiinschte kurzfristige
Reaktionen an der Injektionsstelle auftreten, wie z. B. Schmerzen, Empfindlichkeit, Rétung oder Schwellung. Die Reaktionen treten normalerweise
kurz nach der Behandlung auf und kdnnen 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 tblich. Wenn der Patient die Beschwerden als schwerwiegend
empfindet oder wenn andere Bedingungen, wie Odeme oder anhaltende Schwellungen, in der Nahe der Injektionsstelle auftreten, wenden Sie
sich an den Arzt, der die Behandlung verabreicht hat.

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

+ Der Patient darf den behandelten Bereich wahrend der ersten Woche nach der Behandlung oder bis mégliche unerwinschte Reaktionen
vollsténdig 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 darGber 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 mssen stets eingehalten werden.

« Decoria essence und Decoria intense/strong sollten intradermal unter die Falte oder Furche injiziert werden, wodurch das Volumen erhoht, die Stelle
angehoben und die Form verbessert wird. Bei der Faltenkorrektur konnen diese zwar geglattet 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/strong und Decoria
voluma diirfen daher nur von kompetentem Personal gemals der értlichen Gesetzgebung verabreicht werden.

- Die erwarteten Behandlungsergebnisse miissen fiir jeden Patienten individuell beurteilt werden. Patienten mit unrealistischen Erwartungen

sollten nicht behandelt werden

Der medizinische Hintergrund des Patienten sollte vor der Behandlung stets tiberpruft werden, um sicherzustellen, dass keine Kontraindikationen

vorliegen. Der Patient sollte tiber die Indikationen, Kontraindikationen sowie Uber Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen informiert werden.

- Die mégliche Notwendigkeit einer Schmerzlinderung sollte ermittelt werden.

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

A vor und wil 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

antiseptischen Lésung desinfiziert wurde. Die Standardpraxis zur Infektionsvorbeugung muss stets angewendet werden.

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

« Injizieren Sie Decoria essence, Decoria intense/strong und Decoria voluma nicht zu oberflichlich, da dies zu sichtbaren Knoten und/oder

Verfarbungen der Haut fithren 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 gewtinschten Volumeneffekts erfolgen. Uberkorrigieren Sie nicht.

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

Fiir jede Behandlungsstelle wird eine maximale Dosierung von 2 ml empfohlen.

Nach einer Injektion von Decoria essence, Decoria intense/strong 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 eil i

« Spritze, Nadel und nicht verwendetes Material mssen 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 értlichen 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 wahrend 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 Vorwértsbewegung (5).

- Strikte aseptische Bedingungen mssen stets eingehalten werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

- Lagern Sie die Produkte bei einer Temperatur von 2-25 °C (36-77 °F).

« Die Produkte durfen nicht einfrieren

- Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

- Das Verfallsdatum des Produkts ist auf der Verpackung angegeben.

SYMBOLE

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.bohusbiotech.com

E-Mail: info@bohusbiotech.com

Gebrauchsanweisung konsultieren

Nur zur einmaligen Verwendung Nicht pyrogen

Dampfsterilisiertes Produkt Vorsicht

stenle/ EONadel Name des Medizinprodukts

Bei 2-25 °C lagern Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht resterilisieren Chargennummer

Trocken lagern Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist Hersteller

ru MHCTPYKLUMU NO UCMOJIb3OBAHUIO

Dekopua’ dcceHc | lekopua’ UHTeHc/CTpoHr | lekopus® Bontoma
MPENAPAT

es INSTRUCCIONES DE USO

Decoria’ essence | Decoria’ intense/strong | Decoria’ voluma
PREPARACION

Cocras Aekopua IcceHc Aekopus Untenc/Crpour
[ManypoHat HaTpus, MoNepeyHO-CLUNTHIN 20 mr/mn 20 mr/mn 20 mr/mn
Pacteop xnopuaa HatpuA AK K A.K.
Dusnonoruueckuii bydep 0K O.K. aK

OMNUCAHUE
Nexopua Sccenc, lekopua VIHTeH/CTPoHT 1 [lekopyia BonioMa ABNAI0TCA NPO3PaUHbIMU MHBEKLMOHHBIMU Grinepammi B Gopme BA3KOTO, CTEPHNBHOTO,
annporeHHoro rens. Jekopua NteHc/CTpoHr v [lekopia Bonioma COCTOAT 13 NOMepeyHO-CLUMTONO r1anypoHaTa HaTpWA HEXVBOTHOTO MPOMCXOKIEHMA.
[Llexkopus ViHTerc/CrpoHr 1 [lekopia Bonioma NOCTABNAIOTCA B rPajlyVpOBaHHSIX OAHOPA30BbIX CTEKAHHBIX LWNPULAX EMKOCTBIO 1,0 M.
IMpenaparTsl NpeaHasHadeHbl TONbKO A1 OAHOPA30BOTO NPUMeHeHUA! K Kax oMy WhpWLY NPefoCTaBNAIOTCA ABE OAHOPA30BHIE CTEPU/ILHBIE NMbI
ViHpopMaLya 0 pasMepe vibi v METOJ ee CTEPUIM3ALIMM YKa3aH! Ha BHELIHEN yraKkoBKe Urbl. OGbeM KaxIoro WPILE YKa3aH Ha BHELUHE
ynaKoske. [171A MPOCTIeX1BAEMOCTY NPENapaTa B Kaaylo YMaKoBKY BIOXKEHb MIEHTIOVKALIOHHBIE STAKETKM 1A 3aMMCY aHHBIX O MaLvieHTax.
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
JIeKopYA ICCeHC MPeHa3HaveH AR NIEUeHIA TOHKYX IHUTA, IOBEPXHOCTHBIX MOPLLIMH 1 KOPPEKLMH ry6. TIpenapart cneayeT BBOAMTb BHyTPUKOXHO.
ekopnsa UHTEHC/CTPOHT NpeaHa3HaueH AN NeYeHnA CPeaHIIX 1 ryBOKIMX MOPLUMH 1 CKNAZOK, a Takxe ANA ysennyeHua obbema ry6. Mpenapat
CniefyeT BBOANTS BHYTPUKOXHO.
[lekopus Bonioma nNpeHasHaueH 4nA NpraaHmia 0Gbema NnLl, BKIKUan yBeNuUeHie Wek i NoAGOPOMKa, a Takke A1 KOPPEKUMA
BO3PacTHOro AeduLinTa obbema.
NPEAOCTEPEXXEHMA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
« Bcera cobniofaiiTe 0BIENPHHATBIE MEPbI MPEJOCTOPOKHOCTH, MPVMEHUMBIE K BHYTPVKOKHBIM MHBEKLMAM
« Jlexopusa WHTeHc/CrpoHr 1 flekopua Bonioma copepxat cnepsl BDDE (aurnumaunosoro s¢vpa 1,4-6ytaHaviona, mexee 0,0001 %), Mcnonb3yemoro 8
KauecTse BelL[eCTBa, BI3bIBAIOLErO OGPa3oBaHME NOMEpeuHIX CBA3el, KOTOPHIVi B PEKIIX CRYUAAX MOXET BbI3bIBAT PaIIPaKeH/e Aephb.
« [lexopua VIHTeHC/CTpOHT vt [lekopya BOnioma MOryT MPUMEHATECA TONIbKO B KaUECTBE BHYTDUKOXKHOTO Guiepa ToNbKo COOTBETCTBYIOLIMM
06Pa30M OBYUEHHbIMM, KBAMGULIAPOBAHHbIMIA BDAYAMI VAN YIONHOMOUEHHbIM EPCOHANIOM B COOTBETCTBMM
C HaUMOHaIbHbIM 33KOHOATENbCTBOM.
+ Bo BpemsA NeueHrA HEOBXOANMO UCNONb30BaTL OBbIUHYIO METOAMKY BHY TPUKOKHbIX MHBEKLIUIA
+ Y6eauTecs, 4To UeNoCTHOCTb WIPKMLA U UMbl He BbiNa HapyLIeHa, i NPOBEPsTE CPOK FOAHOCTM NPenapara Nepes UCroNb30BaHUEM.
« He cmewmsaiite [lekopus VHTeHc/CTpoHr 1 [lekopua Bonioma ¢ Apyrimy NPOAYKTaMi 1 He BBOAMUTE NpenapaTbl B KDOBOTOK.
« He sBogure [lekopua ViHTeHc/CTpoHr 1 [lekopus BoslioMa B HENOCPEACTBEHHOM 6/IM30CTY OT NOCTOAHHOIO UMMAAHTaTa UK NapannenbHo C
APYIMA TEKYLWMMIA WA 33M1N1aHVPOBAHHBIMA 0BPaBOTKaMM KOXM, HaMPUMED, Na3EPHBIM NIEUEHINEM B TOV e 0BNacTy.
+ He npumenaiite [lekopua ViHTeHc/CTpoHr v [lekopua Bonioma npu neyeHni NaLuMeHTos C MHGEKUMAMI UNK BOCManeHUAMA
B MPEANONAraemoil 06NacTV NHbEKLM
« MoxanyyicTa, 0BpaTTe BHUMaHVe, U4To MHBeKLK lekopus VHTeHC/CTpoHT 1 [lekopi Bofoma MOryT aKTMBUPOBATS CKPBITHIIA
BMPYC NPOCTOrO repreca Ui Bbi3BaTb aHMMOHEBPOTUYECKNI OTeK (OTeK KBUHKE).
[Py MCMONb30BAHMM BELLECTB, KOTOPLIE MOTYT BWATD Ha $YHKLIMIO TPOMBOLIMTOB, TaKIX Kak NPOTUBOBOCTIANMTENbHbIE NPenapaThl vin
ACMUPYH, NALMEHT B 6O CTENEHY NOABEPXEH NOABNEHYIO FEMaTOM W KPOBOTEUEHMIA B MECTaX UHBEKLIA
« [lekopua MHTeHc/CTpoHr 1 [lekopus Bontoma He Gbii MCrbiTaHbl Ha GepemeHHbIX XEHLMHAX Wi KOPMALLNX MATEPAX WU Ha AETAX.

NPOTUBOMOKA3AHUA

« [lekopusa VinTeHc/CTpoHr v [lekopus BonioMa Henb3a Ha3HauaTb NaLMeHTam C Kakim-N1bo OCTPBLIM MM XPOHUUECKIM 3aBonesaHmem nnm
BOCNafIeHMeM KOXM (TaKiM KaK MPbILLM, CbiNb MW KPanueH1Ua) B Npeaenax unu 86113 06nacTy, BuibpaHHoOi AnA KoppeKun.

«+ [lekopua NHTeHc/CTpoHr u [lekopua Bonioma Henb3A HasHauaTb NaLyeHTam C KPOBOTEUYEHUAM MW NaLMeHTaM, NPUHUMAIOLLMM
TPOMBONNTHKIA MM @HTUKOATYNAHTbI.

WHOOPMALMA ANA NALMEHTA

« MNocne nevenna flexkopua VinTeHc/CTpoHr v [lekopra Boioma B MeCTe MHBEKLIMM MOTYT BO3HUKATb HEXenaTesbHble KpaTKOCPOUHbIe peakumi,
TaKue Kak 60s1b, YyBCTBUTESBHOCTb, NMOKPACHEHME UM MPUMYXNOCTb. Kak Npasuio, peakLii NOABNAKOTCA BCKOPE MOCAE NEYEHWA 1 MOTYT
NPOIOIKATECA B TEYEHUE OHON HEeNN NOCNE MHBEKLMIA B KOXY 1 10 2 Hefieslb — MOC/E MHbEKLWI B ryGbl. 3TI TUNbl PeakuMin BCTPEUAITCA
NPV BCEX THNax MHBEKUMIA. ECIV NaLMeHT NCMbITbIBAET CePbe3HbIA ANCKOMBOPT i APyrve NOCNEACTBIA B MECTE NHBEKLIM, TaKIe KaK OTeK
VIV [IATenIbHaR MPUNYX/IOCTs, 06PaTUTECh K Bpayy, KOTOPbIM NPOBOANN NPOLIEAYPY.

+ Nekopws UHteHc/CrpoHr u lekopua Bonioma ectecTseHHbIM 06pa3om PaspyLaioTca CO BpemMeHem 1 NOrOoWaIoTCA OKPYKalolel TKaHbI0.
Bpewma AeVCTBIA 3aBICUT OT OPraH13Ma NaLveHTa 1 MecTa BeefeHuA duinepa

« B TeueHue nepeoii Hefenm Nocne NpoBeaeHs MPOLIEAYPI U 10 TeX MOp, NOKa He GyayT NONHOCTBIO YCTPaHeHb! Kakue-nioo
HEXenaTefbHbIe PEaKLVK, NaLMeRTy He CriefyeT nofsepraTb 06paboTarHyio 0BNaCcTb BO3AENCTBUIO SKCTPEMANbHBIX TeMIEPaTyp (Hanpumep,
NPVIHIMMATb CONHEUHbIE BaHHbI, NOCeWaTb ConApWiA). CrieayeT n3beraTb YPEIMEPHOIT GH3NIECKOI HArPy3KI B TEUEHNE NEePBLIX ABYX AHEV
nocne NPoBeAeHA MPOLEAYPbI

+ TToNpoCHTe NaLeHTa He HaHOCUTb MaKWX 40 MPOBEAEHIA MPOLIEAYPSI Y Ellie MHUMYM 12 4acos nocne Hee.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

MPUMEYAHUE: HE UCTIOJb3YMTE MPEMAPAT, EC/IN YIAKOBKA BCKPBITA UJIN MOBPEXAEHA!

O6ujue ykazaHus:

+ Beerpa cobniopaiite acentuueckylo METofuKy paboTsl

+ fexopus ScceHc n [lekopna VHTeHc/CTPOHI CrieflyeT BBOAWTL BHYTPMKOXKHO B AEPMy MO MOPLIHY UNW CKNaaKky, YTobbl ysennumts obbem,
ofecrieunTb NOATAKKY NLA v NPUAATb GopMY. MNP KOPPEKLMM MOPILIH 1 CKNALIOK, A@KE ECM OHY By[lyT CriakeH), BCerga GyfieT OCTaBaTbCa MHIA.

« [lekopua Bonioma CrieyeT BBOANTL B NOAKOMKHYIO TKaHb WM CYNPanepuoCTanbHo, YToBbl yBENMUMTL OGbem, 0BeCneunTs NOATAKKY MiLa
1 NpuaaTh Gopmy.

- PesynbTat neyeH 3aBUCHT OT NPYMEHEHNA NPaBINbHON TeXHWKY MHBEKLMHN. Takvm 06pasom, [lekopus VkTerc/CrpoHr 1 [lekopusa Bonova
MOFYT MPUMEHATLCA TOMBKO YTIONHOMOUEHHbIMA COTPYAIHMKAMU B COOTBETCTBIM C MECTHBIM 33KOHOJATE/IbCTBOM

« OXMaaeMble Pe3yNbTaTh eYeHIA CIeflyeT OLIEHVBATS MHAVBIAYaNbHO AA KAXOTO NALMEHTa. MTaLVeHTaM, OXMAAIOLIM HEOCTUXUMbIX

pesynbTaToB, He ClieAyeT MPOBOAWTH NIeHeHIe.

YTo6bl y6eanThCA B OTCYTCTBUM NPOTUBOMOKA3aHNIA, HEOBXOAMMO BCerAa NPOBEPATL NCTOPMIO 3aB0NeBaHuit NayyeHTa 4O NPoBeaeHIA

npovesypl. NaLyeHTy ceayet coobunTs O MoKasaHIAX, NPOTMBOMOKa3aHIAX, @ TakKe O NPEOCTEPEKEHNAX 1 Mepax NPeOCTOPOXHOCTM

« Heo6xogumo onpegenuTs, TpebyeTca nu B AanbHeliwem obnerymts 6onb.

Y106bl AOCTIUb 1 COXPAHMTB MAKCUMATIBHO KEfNaeMblii PE3yIIbTaT, NaLMEHT SOMKeH GbiTb NPOUHGOPMAPOBAH O HEOBXOAMMOCTY NPOBEAEHNA

AONONHMTENBHO NPOLIEAYPbI WY HECKOSBKIX NPOLIEAYP.

K u

+ VIHhopMaLMA O TOM, Kak COBPATb My 1 LNPWILL, MPVUBEAEHA HIHKE.

+ YroGbl M36eXaTh PUCKA 3aHECEHIA MHOEKLMN BO BPEMA BBEAEHUA GUINEPa, yBeanTeCh, YTO KOXa NOMHOCTbIO NPOAE3NHGMLMPOBaHa
CMMPTOM WAV APYTM aHTACENTUHECKIM PACTBOPOM. HeoBX0AMMO BCeraa NPHAepXMBaTLCA CTaHAAPTHOM NPAKTIKM NPOGUNAKTIKI UHOEKLINIA.

« He sBogure [lekopua VHTeHc/CTpoHT 1 [lekopua BostioMa CMWKOM rlyBOKO, MOCKOMbKY 3TO COKPATUT SGGEKT OT MPoLEaypbi.

« He sBogure [lekopua VHTeHc/CTpoHr 1 [lekopwa BoioMa CMLIKOM MOBEPXHOCTHO, MOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTH K NOABNEHMIO BUAMMBIX
KENBAKOB /111 0BECLBEUNBAHNIO KOXM

+ MepnerHo BgoaUTe Npenapar 8 AepMy, BbITAMBas UMy Ha3az,

+ YTo6bl NPEAOTBPATUTS YTeuKy BELLECTBA 113 MeCTa MHBEKLMY, 3aBepLunTe NPOLIeAypy BBEAEHWA Npenaparta 8 OfHOM-BYX MANMMETPaX A0
MECTa NPOHNKHOBEHUA UMbl B KOXKY.

« KoppeKuuio Heobxoamnmo BoINOAHATL A0 AocCTvxeHna 100 % xenaemoro sddekra. He nepeycepactsyiite.

« Mpy nepexofie K HOBOMY YUaCTKy NIEUEHIA CNEMyeT NPUMEHATS HOBYIO ATy,

+ MaKcuManbHan pekoMEH[I0BaHHaA 033 NPeMapaTa COCTABNAET 2 M/ 1A KaOrO YUaCTKa feueHns.

« Mocne nHbekunm [lekopua WHTeHc/CTpoHr u [lekopua Boioma MOXHO Crierka noMaccupoBaTh KOxy, YToGbl Npernapat Xopowo

pacnpenenunca No KoHTypam OKPYaloLLUX TKaHei

B cnyuae xpaHeHna npenapara npy TemnepaType Himke KOMHaTHOI AaiiTe emy HarpeTbCA MPY KOMHATHOM TemnepaType B TeueHue Kak

MUHUMYM 20 MAHYT.

u

« Lnpwu, urny 1 NBoi HEMCNONL30BAHHDIM MaTepuran cneayeT BbIBPackiBaTh CPasy NOCNE NPOBEAEHUA NPOLIEAYPbI

+ ECIM BEwWECTBO OCTAETCA NOCIE NPOBELEHNA MPOLIEAYPb, €70 HENb3A UCMONB30BATL AY1A APYTOrO NALMEHTA, & TAKKE XPaHMTL U MOBTOPHO CTEPINM30BATb.

+ YTnM3aLma OMKHA OCYWECTBAATECA B COOTBETCTBUM C NPUHATONM MEANLIMHCKON NPAKTUKOM 1 NPUMEHVMBIMIA HALVIOHASBHBIMA AN
MECTHBIMM 33KOHaMM 11 DYKOBOAALIMMY NPVHLMNAMA

NPUMEYAHUE: O JIIOBbIX HEXXE/NIATE/IbHbIX ABAEHUAX HEOBXOAUMO COOBLLATb MECTHOMY AUCTPUBbIOTOPY UNU

NPOU3BOAUTEIIO HAMPAMYIO.

CBOPKA LUMPULIA C UrNON

« Yro6bl 136exaTb OTAENEHNA UMbl OT WNPKLA BO BPEMA BBEAEHWA GUNNEPa, CneayiTe CNeayiowymM MHCTRYKLMAM:

+ CHUMMTE KPbILLIKY C HAKOHEUHVKa LNPILA, Kak NOKa3aHo Ha pUCyHKax 1 v 2

« Tlpu YCTaHOBKE WMNbl CNOMb3yiTe BONbLION 1 YKa3aTeNbHbIN NabLibl (PUC. 3), 4TOBbI 3ahUKCMPOBaTL Kak CTEKNAHHbIA UMAMHAP WNpWLa,
TaK W NII03POBCKMI HAKOHEUHUK, a IPYro PyKOi yaepxmBaiiTe nrny (KOTopaa BCe elwe A0N%Ha HaXOAMTbCA B 3aLLMTHOM Konnaudke) (puc. 3).

+ Yro6bl 06eCneumTb NPaBrbHOCTb COOPKY, NPV HANEBAHMM UMbl Ha LUNPUL HAAABIATE 1 PELIMTENEHO NPOBEPHUTE (PHC. 4).

+ CHIUMUTE 3aLIMTHBIZ KONNAYOK C UMbl MPAMBIM ABIKEHVEM Brieped (puc. 5).

« Bcerga cobniopaiiTe acenTuueckyio METOAVKY paboTl.

XPAHEHUE U CPOK rOAHOCTU

W3roTOBJIEHO

« [Mpenapatbi cnefyeT xpaHuTL Npu Temnepatype ot 2 °C 1o 25 °C (36-77 °F).  boxyc buoTek Ab, Tpéarepacratan 4, CE-452 31 r. Crpémcrag, LWseuna
« He 3amopaxwusatb!

+ XpaHWTb BAaNM OT NPAMbIX COMHEUHBIX Nyyel.

+ CPOK rofHOCTV Npemnapata yKasaH Ha ynaKkosKe.
CMMBOJTbI

[l
®

Ten.: +46(0)526-146 86 Makc: +46(0)526-126 22
Be6-caiit: www.bohusbiotech.com
3n. noyTa: info@bohusbiotech.com

(O3HAKOMBTECH C UHCTPYKLMAMM MO UCTONB30BAHMIO

TonbKo ANA OAHOPA30BOTO MPUMEHEHMA He nuporeHHo

Mpenapar CTepunn30BaH Napom Brumarive

g B> X

HavmeroBarve MeULUMHCKOro nigenua
CTepunbHO / 1a, CTepUNM3oEaHa OKMCHIO STUNeHa

N
o R o
XpaHuTe npu Temnepatype 2-25 °C ZI, XpaHuTh Bany OT conHenHbix nysein
He noagepratb ﬂOBYOpHO\?\ cTepunusauynn Koa napTtum
XpaHuTb B Cyxom mecTe g Mcnonbsoeats Ao
He ncnonb3oBats, eCiv ynakoeKa nospex/eHa “ Mpow3soauTens

C i Decoria essence Decoria intense/strong Decoria voluma
Hialuronato sodico, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solucion de cloruro sédico cs. cs. cs.

Solucién tampén fisiologica cs. cs. cs.

DESCRIPCION

Decoria essence, Decoria intense/strong y Decoria voluma son implantes inyectables transparentes en forma de gel viscoso estéril no pirégeno.
Decoria essence, Decoria intense/strong y Decoria voluma estdn compuestos de hialuronato sédico reticulado de origen no animal,

Decoria essence, Decoria intense/strong y Decoria voluma se suministran en una jeringuilla de vidrio, desechable, milimetrada, de 1,0 ml. Los
productos son de un solo uso. Con cada jeringuilla se suministran dos agujas estériles desechables. En el envase exterior de la aguja figura
informacién sobre el tamario 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/strong 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 esta 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/strong 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 irritacion de la dermis.

Decoria essence, Decoria intense/strong y Decoria voluma solo puede ser utilizados como implantes intradérmicos por médicos cualificados y
con la debida formacién o por los miembros del personal autorizados de conformidad con la legislacién 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 dafnada y compruebe la fecha de caducidad antes de su uso.

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

No inyecte Decoria essence, Decoria intense/strong y Decoria voluma directamente junto a un implante permanente ni junto con otros
tratamientos CUtdneos en curso o previstos como, por ejemplo, tratamientos con laser, en la misma zona.

+ No utilice Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong y Decoria voluma pueden reactivar un virus del herpes
simple latente o causar una inflamacién de tipo angioedema,

Si usa sustancias que pueden afectar a la funcion 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/strong y Decoria voluma no se han probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en nifios.

CONTRAINDICACIONES

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

+ Decoria essence, Decoria intense/strong y Decoria voluma no deben administrarse a pacientes con trastornos hemorragicos ni a pacientes
que estén tomando tromboliticos o anticoagulantes.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

- Tras el tratamiento con Decoria essence, Decoria intense/strong y Decoria voluma, pueden producirse reacciones adversas a corto plazo
en el lugar de la inyeccion, como dolor, sensibilidad, enrojecimiento o hinchazon. 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 hinchazén prolongada, péngase en contacto con el médico que administré el tratamiento.

+ Decoria essence, Decoria intense/strong y Decoria voluma se descomponen de manera natural con el tiempo y son reabsorbidos por el tejido
circundante. La durabilidad varia en funcién 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/strong deben inyectarse por via intradérmica bajo la arruga o el pliegue, aumentando el volumen y

anadiendo elevacion y forma. Al corregir arrugas y pliegues, aunque estos se alisaran, la linea permanecera siempre.

Decoria voluma debe inyectarse en el tejido subcutaneo o supraperidstico, aumentado el volumen y anadiendo elevacion y forma.

El resultado del tratamiento depende del uso de una técnica de inyeccion correcta. Por tanto, Decoria essence, Decoria intense/strong y

Decoria voluma solo deben ser administrados por personal autorizado, de conformidad con la legislacion local.

Los resultados previstos del tratamiento deben evaluarse en cada paciente de manera individual. Los pacientes con expectativas inalcanzables

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 méximo, debe informarse al paciente de la necesidad de tratamientos adicionales.

Instrucciones previas y durante el tratamiento:

« Sidesea informacion sobre como 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 solucion
antiséptica. Siempre debe seguirse la practica habitual para prevenir infecciones.

« No inyecte Decoria essence, Decoria intense/strong y Decoria voluma a demasiada profundidad, ya que esto reduciré la duracion del efecto
del tratamiento.

+ No inyecte Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong y Decoria voluma, puede masajearse levemente la piel para ayudar al producto
a seguir 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,

Eliminacién 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 més 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 capuchdn de la punta como se indica (imagenes 1y 2)

Monte la aguja utilizando el pulgar y 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, empuije 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

« Conserve los productos a una temperatura de entre 2 °C'y 25 °C
« Los productos no deben congelarse.

- No exponer a la luz solar directa

« Lafecha de caducidad del producto figura en el envase.

FABRICADO POR

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

Sitio web: www.bohusbiotech.com

Correo electrénico: info@bohusbiotech.com

SimBOLOS

Consulte las instrucciones de uso

Dosis Unica No pirégeno

Producto esterilizado por vapor Precaucion
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Aguja estéril / OF Nombre del producto sanitario

/
e

Conservar entre 2 °Cy 25 °C No exponer a la luz solar

PN

No reesterilizar Codigo del lote

Fecha de caducidad

Mantener seco

No usar si el envase estd danado Fabricante

el OAHTIEZ XPHZHZ

Decoria’ essence | Decoria’ intense/strong | Decoria’ voluma
MPOETOIMAZIA

Nepiexopeva Decoria® Essence Decoria intense/strong Decoria® Voluma
Yahoupovikd vaTplo, SlaoTtaupoUpevo 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
AiGhupa xAwplouxou vaTtpiou qs qs as

DuololoyIkd PUBHIOTIKG SiaAupa qs qs qs

MEPIFPAOH

Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma efval Slagavr), eVEOILIA EUQUTELHATA HE T HOP@H TIaXUPPEVOTNG, AMOOTEIPWHEVNG,

Hn miupeToydvou yéhng, Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma anotehoivtat ané uahoupoviKo VATPIO SIACTAUPOUHEVNG
OUVOEDNC N (WIKMG POEAEUONC,

Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma mapéyovtal oe pia SiaBaBpiopévn, avahioiun yuahn ouptyya twv 1,0 ml. Tampoidvia
npoopiCovtat yia pia uévo xprion. Mapéxovtat Suo avahwolpe oTeipeg BeAGVE e kaBe cuptyya. Mmopeite va Bpeite MAnpopopieg OXETIK He TO éyedog
NG Behovag kat T pEBoSo anooTeipwong oTny EEWTEPIKT ouckeuaaia TG Behovag, O dykog ot KABE OUPIYYa aVayPAPETal OTNY EEWTEPIKT) CUOKEUAGaL.
e kaBe ouoKevaoia MepAapBAVOVTO ETIKETEC APXEiLY A0BEVAV Y va SIa0PaNOTE N IXvNAAGIOTNTA TOU TIPGIGVTOG,

ENAEIZEIZ

To Decoria® Essence mpoopiCetat yia T Oeparieia Twv AEmTiv ypappmy, Twv EM@avelakv puTidwy kal g SidpBwong twv xewv. To mpoidv Ba mpénel
va evietat evBoSePUIK.

To Decoria® Intense/Strong mpoopiCetat yia T Bepareia Amwv £we EvTovwy pUTIGWY Kal MTUXWoewy, KaBwg kat yia T BeAtiwon twv xetiwv. To mpoidv Ba
TpENel va evietal eVE0OEPHIKA.

To Decoria® Voluma mpoopiCetat yia evioxuon Tou poswIou, CUUMEPAAMBAVOLEVNG TNG EVICXUONG TWV TIAPEIDV 1) TOU TIDYWVA, Yia T S16p6won Tou
ENNEIHUATOG GYKOU TIOU OXETICETal piE TNV NAKIQ.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ

« Tnpeite MAVIa TIC YEVIKEG IPOPUAGEEIG TTOU I0XUOUV VI TIG EVOOOEPUIKES EYXUOELC.

Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma riepiéyouv ixvn BDDE (1,4 SiyhukiduhaiBépag Boutavodiohng, oe mocdtnta hiyotepn
and 0,0001%) 1oL XPNOILOTIOIUVTAI WG TIAPAYOVTAC SIACUVEECN, KATI TIOU OE OTIAVIES TIEPITTWOEIS HTMOPE( Va TIPOKAAETE! EDEBIOHO TTO XOPIO.

Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma pnopolv va xpnotonoinBoiv povo we evoSepuikd epgUTeLHa and KataAnha
EKMaIBEUEVOUC, EEEIBIKEUEVOUC IATPOUC F £E0UCIOB0TNHEVA PEAN TOU TIPOCWITIKOY, CUHGWVA Le TV eBvIkr vopoBeaia.

[Mpénerva XpnoIHoToIE(Tal N GuVABNG TEXVIKN EVEOSEPHIKAG EyXuoNG KaTa T Sidpkela TG Beparelac.

BeBawbeiTe oI n akepaidTNTa TG oUPIYYaG kal T Behovag Sev éxel SakuBeuTel kat ENEYETE T nuepopnviat AENG ot amoé T xprion.

Mnv avapetyvuete Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kat Decoria® Voluma pie Ghha poidvTa Kat pnv ViETe Ta poidvTa oTny Kukhogopia
Tou aiuatoc,

Mnv eyxéete Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kat Decoria® Voluma aneuBeiac 8ima e ia povipn B£0n epeUTeuonc 1 o enagr e G
ev e6eNi€et A TipoypapaTIopévec Bgparneieg Tou Séppatog, My, Beparteia pe Milep, oty iia mepiox.

Mn xpnoiporoieite Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma og aoBeveic jie NoIMWEEIC ) GAEYHOVEC OTNV TTEPIOXT TIOU
Tipoopiletat yia éyxuon,

AaBete unoyn ot n éyxuon twv Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong and Decoria® Voluma propouv va enavevepyoriolrioouy évav AavBavovta b
amhou £prinTa ry va mPoKahéoouv oidna TONou ayyelooIdNHATOC,

Edv xpnoipomoleiTe ouoieg ou UMopei va £xouv EMSPacT atn Aemoupyia Twv AioMETaAwY, SNWG avTIPAEYHOVWON QApHaKa r) aoTiipivn, 0 acBevrig
evbéxeTal va Iapoucidcel o Leyahltepo BaBud HMAwES A aloppayia ota onuela TG éyxuong

Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kat Decoria® Voluma Sev £xouv SOKIHAOTE( G Yuvaikeg TTou eykupovol f Bnhalowy, fy oe maidid.

ANTENAEIZEIZ

+ Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma Sev ipérel va xopnyolvial oe aoBevels e ofela f ypovia Sepparii vooo f
Pheypovr (O Bhatidec, eEavBripaTa 1 KVIBWOEIQ) EVTOC I KOVTA 0TV TIEPIOXT TIOL £xel EmeYei oG SiopBwon.

+ Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma 8ev mpémel va xopnyouvial 0g aoBeVeiG e auoppayikéc Siatapaxéc r oe aoBeveic
10U AapBavouy BpopBOAUTIKA 1 QVTITNKTIKA,

NAHPO®OPIEZ AZOENOYX

+ Metd mn Bepaneia pe Ta Decoria® Essence, Ta Decoria® Intense/Strong kai Ta Decoria® Voluma, ev&éyeTal va mpokUouy avemBopntes Bpaxuxpdvieg
QVTIGPACELS OTO GNEID TNG éyXuonc, Onwg movog, evaiodnaia, puBpdTnTa A oidnua. Otaviidpacel; cuviBug epgavi(ovtat Ayo petd T Bepanteia
Kl UMopei va SIapkecouv £wg kal it BEOUAdA HETA TIC eyXUOEIS OTO S€pa, Kat éwg kal 2 eBEOAGES HETA TIC EYXUCEIS OTa XeiAn. AUTO! o1 TUTToL
aviSpacewv eivat GURVOL e OAOUG TOUG TUMTOUG eyxUoewv. Edv o aoBevric aioBavBel coPapr) Suagopia 1 €av EUPavioToOV GANEG KATAOTATEIS, OTIWG
0i6npa f TAPATETAREVO OiBNLA, KOVTA OTO ONUEID TNG £YXUONG, EMKOVWVIATTE HE TOV [aTPG oL ¥opriynae T Beparteia.

Ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma SiaomivTal puoiohoyIka He Ty TIapodo Tou Xpdvou Kal ETavarnoppopouvIal and
Tov mepiBathovta 1016, H avBekTikoTnTta Slapéper amo aoBevi ot aoBevry kaBu kat aro Tn B£0n ToU EUPUTELHOTOG,

O aoBevric Sev mpénel va ekBéaer v o Beparteia meployry o akpaies Beppokpaoieg (. nNhoBeparteia kal GOAAPIOU) KaTa T SiGpKEIa TG
TIPWTNG eRGopAdAc HeTd T Beparteia f £we GTOU va £X0UV QVTIHETWITIOTE] TN PWG TUXOV avemBUpNTEC avTidpAceis, H évtovn Goknon Ba mipémel va
QMOPEVYETAL EVTOE TwV SUO PWTWY NHEPWV HETA Tr Bepameia

O aoBevric Ba npéne va evnpepwBel va Iny QapUOCE HAKIYIGL TPV arod Kat éwg kal 12 WpeG HeTd Tn Bepaneia.

OAHFIEZ XPHIHE
EHMEIQXH: MH XPHZIMOTOIEITE TO MPOION EAN H £YEKEYAZIA EXEI ANOIXTEI 'H EXEI YIIOXTEI ZHMIA!

Teviké odnyieg:

TpEne1va EQapuGETal MAVTOTE QUGTNOGA AONTTT TEXVIKT],

Ta Decoria® Essence kat Decoria® Intense/Strong 8a mpéret va eviovtal evBo8epuika katw and T putida 1 Ty MUxwon, auEvovTag Tov OyKo Kai
TipooBEtoviac aviwon Kat axripa. Kata m SiopBwon twv putidwv Kai Twv TIuxnogwy, iapoho iou autés Ba e€opatuvBoly, n ypapur Ba napapiéve mavia.
To Decoria® Voluma Ba ripéret va evietal oTov urmodopIo (0TO 1y OTOV UTIEPTIEPIOOTIKG 10TV, AUEAVOVTAG TOV GYKO Kal TROCOETOVTAC aviPwon Kal OXrLa.
To anotéheopia TG Beparteiag Bacietal oTn prion Te owoTrG TEXVIKAG £yXuong. Zuvenwg, ta Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kat Decoria®
Voluma Mpértel va xopnyouvTal Jovo ané e£0ucioSOTNIEVO TIPOOWTTIKG CUL@WVA e Ty TorikiA vopoBeaia.

Ta avapevopeva anotehéopara tng Bepaneiag mpénet va aglohoyolvtar yia kaBe aoBevr| Eexwplota. AoBeveic pe Un peaNoTiké Mpoadokieg Sev Ba
Tipénel va unoBaihovarl oe Bepaneia.

To 1a1pIKO UTTGRaBPO Tou aoBevoug Ba MPENel MAvTa va ENEYXETal Il and T Beparteia, POKelpEvou va SIac@aNioTel 6Tt Sev UNAPXOUY avTEVSEIEEL.

O aoBevric Ba MPEMEL Vo EVNEPWVETA OYETIKA HE TIG EVBEIEEIC, TIC avTEVSEIEEIG, KaBA)C Kat Yia TIG TPOEISOMOINGEL KOl TIC TPOPUAGEEIG.

©a MPEMeL va TPOCSIOPIOTEL 1) QVAYKT YIct GVAKOU@ION AT TOV TTIOVO.

la va ermteuyBe kat va SiaenBel To HéYIoTo EMBUUNTO anoTéAeapia, o aoBevric Ba Mpemel va evnpepwBe yia Ty avaykn yia mpdoBetn Bepanteialeq).
0dnyiec mpiv kat katd T Sidpkeia g Oepaneiac:

« Tia MANPOPOPIEC OXETIKA HE TOV TPOTIO OUVAPHOAGYNONG TNG BEAGVAG KAl TNG OUPIYYAS, QVaTPEETE TTAPAKATW.

Ta va amo@UYETE Tov KivBUVO HOAUVONG KaTa Tr) SIGPKELa TNG EpUTEVONG, BeBaiwbeite 6T To Sépua éxel amohupavBei TARPWG Le ahkodAn r) GO
avTonmTiko Siahupa. Mpénel mavta va epappdleTal N TUTIKF TAKTIK yia Ty TROANYN AOIHWEEWY.

Mnv eyxéete 1a Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma noht Babid, kaBig auté Ba peioel v enidpaon g Beparneiac.

Mnv eyxéete 1a Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kat Decoria® Voluma nohd emigpaveiakd, kaBig autd prope va mpokaécel opatd
e€oykwpaTa ry/kal anoxpwuaTioué Tou épparoc.

Eyxéete apyd oTo X0pIo, TpaBivTag Tautdypova T Berdva mpog Ta Tiow.

ONOKANPWOTE TNV £yxuor Aya XIMOOTA TPV ard To ONKED £10680U OTO SEPA yIa va AMOTPEWETE Tn Slappor) UNKOU ard TO OMEI TG EyXUonG.

H 816p6won Ba mpénet va yivetat pévo oto 100% Tou emBupnTo anoteléopartog Oykou. My mpayuatorioleite unepBohikr SidpBuwon.

©a MPEeL va XPNOILOTOLETal VEa BeEAdva KaTd T HeTéBaon oe véo onpieio Bepameiac.

a ka6 onyiio Bepaneiag cuvioTeTal péyiotn 860n Twv 2 ml

Mea Ty éyxuon Twv Decoria® Essence, Decoria® Intense/Strong kai Decoria® Voluma, To &éppia pmopei va uoBAnBei oe ehappb Hacad (ot To Tipoiov
va akohouBroEl TO TEPYPAA TOU TIEPIBAMOVTOG I0TOU.

Edv guldooetal og Beppokpacia xapn\atepn and Tn Oeppokpacia Swuatiou, agroTe To Mpoidv va [doppoTTroel ot Beppokpadia Swiatiou yia
TOUNGYIOTOV 20 AETTTA TPV ATTo TN XPrion,

Améppupn Kat pia xprion:

« HoUpiyya, n Berdva Kat omoloSHoTe axpnOIHOTIOINTO UAIKG TTRETEL va anoppirtovTal Petd T Bepaneia.

« Aev emTpéneTal n Xprion O€ MEPICOBTEPOUG a6 evav aoBevelc, n armoBAKEUoN f | ENaVANooTEIpwoT UNKOU TTOU QMOPEVEL LETA Tr Beparmeia.

H andppiyn Ba MEENet va yivetal oUWV HE TNV QMOSEKTH IATOIKF TPAKTIKF KOl TG IOKUOUGCEG EBVIKEG 1) TOTIKEG KATEUBUVTIIEG O8NYIES Kat VOHOUG,
ZHMEIQZH: TYXON ANEMIOYMHTA XYMBANTA MPEMEI NA ANAGEPONTAI ZTON TOMIKO AIANOMEA 'H AMEYOEIAZ XTON
KATAZKEYAZTH.

ZYNAPMOAOIHEIH BEAONAZ KAI ZYPIFTAZ

la va ano@UyeTe Tov SIaXWPIOHO TNG BEAGVAG Kal TG UPIYYAG KaTd Tr SIAPKEIQ TG EPPUTEUONG, AABETE UNOYN TIC TAPAKATW 08NYlEC:

AQUIPECTE TO TWHA TOU AKPOU OTWG epaviletar (Ekdveg 1 kai 2).

Kpatiote tn aUpiyya xpnoiponolivTag Tov avtixeipa kai Tov Selktn (3) yia va tn cuykpatroeTe otafepd yUpw and Tov yudhivo KUAMVEpo Tne albpiyyag
Kat Tov ipooappoyéa luer-lock. Katdmy kpatriote T Behdva (eEaxkohoubel va BpioKetal péGa OTO TIPOOTATEUTIKO PEAGVAC) HE TO GANO Xép! (3).

[a va SIEUKONIVETE T OWGTH) CUVAPHOAGYNON, TTECTE KAl TTEPICTPEYTE TAUTOXPOVA OTABEPG (4).

AQUIPETTE TO TPOOTATEVTIKG TNG BENOVOG He EuBEia kivnon Tpog Ta eurnpdg (5).

MNpénel va egpapuoleTal MAVTOTE AUCTNEG AONTTT TEXVIKN.
OYAAZH KAI AIAPKEIA ZOHZ

+ DUNGOOETE Ta TPoidvTa o€ Beppokpacia 2-25 °C (36-77 °F).

« Tampoiovta Sev Mpénel va kataguyovial,

« Aot peite pakpid amé apeon nMakry aktivoBohia.

+ H nuepopnvia Mjéng Tou mpoidvTog avaypd@eTal oTn ouokeuaoia.

KATAZKEYAZETAI ANO

Bohus BioTech AB, Tradgerdsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Sounbia
Tnh: +46(0)526-146 86 Qag: +46(0)526-126 22

lotooehiba: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

IYMBOAA

JupBouheuTeite TIg 08nYieC xpriong
Mn nupetoyovo

Mpoooxr

Mdvo yia ia xprion M

Mpoidv anooTelpwpévo e atud A
. . . . i © \ 0 6

Treipa/anooteipwiévn pe ofeidio Tou aiuleviou BeAdva VoA aTpoTEveRoyKOU TIROIOVTOY

DuNaooeTe oToUG 2-25 °C j/lt Kpatriote 10 pakpia and 1o nhiakd gue
C)

Mnv enavanooTelpWVETE Kwbikog maptidag

Alatnpeite oTeyvod Hugpopnvia Aéng

Mn xpnoipomnolgite eav n ouokeuaoia éxel unooTel (NG Kataokeuaotrig




It ISTRUZIONI PER L'USO

Decoria’ essence | Decoria’ intense/strong | Decoria’ voluma
PREPARAZIONE

Contenuto Decoria essence Decoria intense/strong 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/strong e Decoria voluma sono impianti iniettabili, trasparenti in forma di gel viscoso, sterile e apirogeno.
Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma sono composti da ialuronato di sodio reticolato di origine non animale.

Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma sono forniti in siringhe di vetro graduate e monouso da 1,0 ml. | prodotti sono
esclusivamente monouso. Con ciascuna siringa vengono forniti due aghi sterili monouso. Le informazioni sulle dimensioni dellago e sul metodo
di sterilizzazione sono disponibili sulla confezione esterna dell'ago. Il volume in ciascuna siringa é riportato sulla confezione esterna. Al fine di
assicurare la tracciabilita 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/strong ¢ destinato al trattamento di rughe e pliche medio-profonde e al miglioramento delle labbra. Il prodotto deve essere
iniettato a livello intradermico.

Decoria voluma & destinato all'aumento facciale, tra cui l'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/strong e Decoria voluma contengono tracce di BDDE (1,4-butanediolo diglicidil etere, meno dello 0,0001%)
utilizzato come agente reticolante, che in rari casi pud provocare irritazione al derma.

+ Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong e Decoria voluma con altri prodotti, né iniettare i prodotti nel flusso sanguigno.

Non iniettare Decoria essence, Decoria intense/strong 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/strong e Decoria voluma in pazienti con infezioni o infiammazioni nell'area prevista per l'iniezione.

- Notare che le iniezioni di Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma possono riattivare il virus dell’herpes simplex latente o

causare gonfiore simile ad angioedema.

Se si 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/strong e Decoria voluma non sono stati testati su donne in gravidanza o in allattamento o su bambini

CONTROINDICAZIONI

- Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma non devono essere somministrati a 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/strong 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, Decoria intense/strong e Decoria voluma si possono manifestare reazioni indesiderate nel breve
termine presso il sito di iniezione, tra cui dolore, indolenzimento, rossore o gonfiore. Le reazioni generalmente si manifestano poco dopo il
trattamento 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 tuttii 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/strong 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 dellimpianto.

« Il paziente non deve esporre |'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 indesiderate non siano completamente 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/strong 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.

« Ilisultato del trattamento si basa sull'utilizzo di una corretta tecnica di iniezione. Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma
devono essere pertanto somministrati esclusivamente da personale autorizzato 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.

« Per evitare il rischio di infezione durante Iimpianto, 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/strong e Decoria voluma troppo in profondita, poiché cio potrebbe abbreviare gli effetti
del trattamento.

Non iniettare Decoria essence, Decoria intense/strong 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 I'iniezione un paio di millimetri prima del punto d'ingresso nella cute per prevenire la fuoriuscita di materiale dal sito di iniezione.
La correzione va apportata esclusivamente al 100% delleffetto 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 unfiniezione di Decoria essence, Decoria intense/strong 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 Iimpianto, tenere presenti le seguenti istruzioni

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

« Montare I'ago usando il pollice e lindice (3) per tenere fermamente il cilindro della siringa in vetro e 'adattatore Luer-Lok, e afferrare I'ago
(ancora all'interno della protezione) con |'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 & riportata sulla confezione.

PRODOTTO DA

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

Sito Web: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

SIMBOLI

[:Ii_] Consultare le istruzioni per I'uso
® Esclusivamente monouso

Apirogeno

Prodotto sterilizzato mediante vapore Attenzione

Ago sterilizzato con ossido di etilene (OF) Nome del dispositivo medico
~h
S
2N

Conservare a 2-25 °C Tenere al riparo dalla luce del sole

Non risterilizzare Codice dilotto

Mantenere asciutto Data di scadenza

Non utilizzare se la confezione & danneggiata Produttore

Pt INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Decoria’ essence | Decoria’ intense/strong | Decoria’ voluma

PREPARACAO

Conteudo Decoria essence Decoria intense/strong Decoria voluma
Hialuronato de sodio, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solugao de cloreto de sédio qs qs as

Tampao fisioldgico qs qs as

DESCRIGAO

Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma sao implantes transparentes, injetaveis, na forma de um gel viscoso, estéril, nao
pirogénico. Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma sdo compostos por hialuronato de sédio reticulado de origem nao animal.
Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma sao fornecidos numa seringa de vidro graduada, descartavel de 1,0 ml. Os produtos
destinam-se apenas a utilizacdo tnica. Sao fornecidas duas agulhas estéreis descartaveis com cada seringa. Pode ser encontrada informagao
sobre o tamanho da agulha e método de esterilizacao na embalagem exterior da agulha. O volume de cada seringa esté indicado na
embalagem exterior. Sdo incluidas etiquetas de registo do doente em cada embalagem para garantir a rastreabilidade do produto.

INDICAGOES

Decoria essence ¢ indicado para o tratamento de linhas finas, rugas superficiais e corregdo labial. O produto deveré ser injetado intradermicamente.
Decoria intense/strong é indicado para o tratamento de rugas médias a profundas e dobras cutaneas e melhoria do labio. O produto devera ser
injetado intradermicamente.

Decoria voluma ¢ indicado para aumento facial, incluindo aumento das magas do rosto ou queixo, para corrigir o défice de volume relacionado
com a idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

- Tenha sempre em atengdo as precaugdes gerais aplicaveis a injegoes intradérmicas.

« Decoria essence, Decoria intense/strong 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 irritagao na derme.

Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma s6 deveréo ser usados como implante intradérmico por médicos adequadamente

formados e qualificados ou membros autorizados da equipa de acordo com a legislagao nacional.

- Atécnica 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 utilizagdo.

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

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

+ Nao use Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma em doentes com infegdes ou inflamagées na area de injecdo prevista.

« Tenha em atengéo que as injecdes de Decoria essence, Decoria intense/strong 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 fungao das plaquetas, como medicamentos anti-inflamatdrios ou aspirina, o doente podera
observar, em grande medida, hematomas ou hemorragia nos locais da injegéo.

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

CONTRAINDICAGOES

« Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma nao deverao ser administrados a doentes com qualquer doenca cutanea aguda ou
crénica ou inflamagao (como borbulhas, erupgdes cutaneas ou urticaria) em ou perto da drea selecionada para corregao.

- Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma nao devem ser administrados a doentes com perturbacées de coagulagio ou em
doentes que tenham tomado tromboliticos ou anticoagulantes,

INFORMAGAO DO DOENTE

« Apos o tratamento com Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma, podem ocorrer reagoes indesejéveis a curto prazo no local
da injecao, como dor, sensibilidade, vermelhidao ou inchaco. As reagées aparecem normalmente pouco tempo apds o tratamento e poderao
demorar até uma semana apos injecoes na pele e até 2 semanas apds injegdes no labio. Este tipo de reagdes é frequente com todos os tipos
de injegdes. Caso o doente observe desconforto grave ou se outras condigdes, como edema ou inchago prolongado, surgirem perto do local
da injecao, contacte o médico que administrou o tratamento.

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

+ O doente nao deve expor a drea tratada a temperaturas extremas (por exemplo, exposicao solar e solario) durante a primeira semana apos
o tratamento ou até quaisquer reagoes indesejaveis terem sido totalmente curadas. O exercicio fisico rigoroso devera também ser evitado
nos primeiros dois dias apos o tratamento.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Indicacées gerais:

« Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.

« Decoria essence e Decoria intense/strong deverdo ser injetados intradermicamente sob a ruga ou dobra cutanea, aumentando o volume

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

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

+ Oresultado do tratamento baseia-se na utilizacéo de uma técnica de injegéo correta. Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria
voluma s6 deverdo ser administrados por pessoal autorizado de acordo com a legislagéo local

Os resultados esperados de tratamento deverdo ser avaliados individualmente para cada doente. Os doentes com expectativas irrealizaveis
néo deverao ser submetidos ao tratamento.

Antes do tratamento, deveré verificar-se sempre o historial clinico do doente de forma a garantir que nao existem contraindicagées. O doente
devera ser informado sobre as indicagdes, contraindicagoes, assim como adverténcias e precaugoes.

A necessidade para qualquer alivio de dor devera ser determinada

- De forma a alcancar e manter o resultado maximo desejado, o doente deverd ser informado sobre a necessidade de tratamento(s) adicional(is).
Indicagées antes e durante o tratamento:

+ Para informagao sobre como montar a agulha e seringa, consulte as informagoes abaixo.

Para evitar o risco de infegdo durante o implante, certifique-se de que a pele foi totalmente desinfetada com alcool ou outra solugdo
antissética. Deverao ser sempre exercidas as praticas normais para prevencdo de infegoes,

Nao injete Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma com demasiada profundidade pois tal ird reduzir o efeito do tratamento.
Nao injete Decoria essence, Decoria intense/strong 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 introdugao na pele de forma a prevenir que o material derrame do local da injecéo.

« 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 maxima de 2 ml.

- Ap6s a injecao de Decoria essence, Decoria intense/strong e Decoria voluma, a pele pode ser ligeiramente massajada para levar o produto a
seguir s 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 utilizagdo.

Eliminagao e utilizagdo tnica:

- Aseringa, agulha e qualquer material ndo usado deverdo ser eliminados imediatamente apos o tratamento.

« Nao devera ser utilizado, guardado ou novamente esterilizado qualquer material remanescente, apds o tratamento, em mais do que um doente.
« Aeliminagéo deve estar de acordo com a prética clinica e leis e orientagdes 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 instrugoes:

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

+ Monte a agulha usando o polegar e indicador (3) para segurar firmemente o corpo em vidro da seringa e adaptador luer-lock, segure a agulha
(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, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Suécia
Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

CONSERVAGAO 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.

- Adata de validade do produto esté indicada na embalagem

simBOLOS

EE Consultar as instrugdes de utilizacao
® Apenas utilizagao nica y(
Produto esterilizado a vapor A

Agulha estéril/ EO

Conservar a 2-25°C AN

Apirogénico
Precaucao

Nome do dispositivo médico

Manter protegido da luz solar direta

Nao reesterilizar Codigo do lote

Manter seco Utilizar até

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada “ Fabricante

pl INSTRUKCJA UZYCIA

Decoria’ essence | Decoria’ intense/strong | Decoria’ voluma
PRZYGOTOWANIE
Spis tresci
Hialuronian sodu, usieciowany
Roztwér chlorku sodu

Decoria essence Decoria intense/strong Decoria voluma

20 mg/ml
w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, g.s)

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

Physiological buffer

OPIS

Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma to przezroczyste implanty do wtrzykiwania w formie lepkiego, jalowego i niepirogennego
zelu. Decoria essence, Decoria intense/strong | Decoria voluma skladaja sie z usieciowanego hialuronianu sodu pochodzenia niezwierzecego.
Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma s dostarczane w cieniowanej, jednorazowej szklanej strzykawce o pojemnosci 1,0 ml
z podziatk. Produkty nadajg sie jedynie do uzytku jednokrotnego. Z kazda strzykawka dostarczane sa dwie jednorazowe sterylne igly. Informacje
o rozmiarze igly i metodzie sterylizacji mozna znalez¢ na zewnetrznej czeéci opakowania igly. Objetos¢ kazdej igly jest wskazana na opakowaniu
zewnetrznym. Do kazdego opakowania sg zataczone etykiety do wpisania danych pacjenta, aby zapewnic identyfikacje produktu.

WSKAZANIA

Produkt Decoria essence zostal stworzony do korekty cienkich linii mimicznych, powierzchownych zmarszczek i ksztaftu ust. Produkt nalezy

wstrzykiwac $rodskornie.

Produkt Decoria intense/strong zostat stworzony do korekty zmarszczek i blizn $rednich do glebokich, a takze do powiekszania ust. Produkt

nalezy wstrzykiwac érodskérmie.

Produkt Decoria voluma zostat stworzony do powigkszania twarzy, w tym powigkszania policzkéw lub podbrodka, w celu poprawy zwigzanego

2z wiekiem zmniejszania objetosci

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Nalezy zawsze stosowac sie do ogolnych srodkéw ostroznosci zwiazanych z wstrzykiwaniami Srodskornymi.

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

- Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma mogg byc stosowane jedynie jako implanty srédskérne przez odpowiednio
wyszkolonych, wykwalifikowanych lekarzy lub upowaznionych czlonkéw personelu zgodnie z ustawodawstwem krajowym

- Zabiegi musza by¢ wykonywane zgodnie ze zwyczajowa technika wykonywania zastrzykéw $rédskérych

« Nalezy sie upewnic, ze ani strzykawka, ani igta nie zostaty uszkodzone i sprawdzic date waznosci przed uzyciem.

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

- Nie wstrzykiwac Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma bezpos$rednio obok miejsca statego implantu lub w zwiazku z

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

Nie uzywac Decoria essence, Decoria intense/strong ani Decoria voluma u pacjentow z zakazeniami lub zapaleniami w okolicy, w ktérej

planuje sie wykonac wstrzykniecie.

Wistrzykniecia Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma moga reaktywowac uépionego wirusa opryszczki pospolitej lub

spowodowac obrzek typu naczynioruchowego.

- Jesli pacjent bedzie przyjmowat substancje, ktére moga wplynac na funkcje plytek krwi, takie jak leki przeciwzapalne lub aspiryna, moze
U niego wystapic wieksze niz normalnie zasinienie lub krwawienie w miejscach wstrzykniec

« Uzycie Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma u kobiet w ciazy, karmiacych piersia i u dzieci nie zostalo sprawdzone.

PRZECIWWSKAZANIA

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

« Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma nie moga by¢ podawane pacjentom, u ktorych wystepuja choroby zwiazane
zkrwawieniem lub u pacjentow, ktérzy przyjmuja leki trombolityczne lub antykoagulanty.

INFORMACJE DLA PACJENTA

« Poleczeniu Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma, w miejscu wstrzyknigcia moga wystapi¢ niepozadane krotkotrwate
reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak bél, czutos¢, zaczerwienienie i obrzek. Reakcje te zwykle pojawiajg sie krotko 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 rodzajéw wstrzykniec. Jesli u pacjenta wystapi dyskomfort tak ciezki lub jesli w poblizu miejsca wstrzykniecia
powstan inne choroby, takie jak krotkotrwaly obrzek lub obrzek utrzymujacy sie przez diuzszy czas, nalezy sie skontaktowac z lekarzem,
ktéry wykonywal zabieg

« Wraz z uplywem czasu Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma rozktadaja sie w sposdb naturalny i sa ponownie wchfaniane
przez otaczajaca tkanke. Trwatos¢ jest rézna u roznych pacjentdw 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 leczeniu i do momentu kiedy reakcje niepozadane catkiem ustapia. Nalezy unikac intensywnych ¢wiczer fizycznych w przeciagu
dwaoch 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!

0gélne wskazania:

« Zawsze obowiazuje Scista technika aseptyczna

« Decoria essence i Decoria intense/strong powinny byc wstrzykiwane $rodskornie pod zmarszezki lub blizny, zwigkszajac objetos¢, podnoszac

i poprawiajac ksztatt skory. Przy korekcie zmarszczek i blizn, zostang one wygtadzone, jednak linia pozostanie.

Decoria voluma powinna by¢ wstrzykiwana w tkanke $rodskorng lub nadokostnowa, zwiekszajac objetoéc, podnoszac oraz poprawiajac

ksztatt skory.

Efekty leczenia zalezg od uzycia prawidtowej techniki wstrzykiwania. Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma musza by¢

zatem podawane jedynie przez upowazniony personel zgodnie z prawem miejscowym.

- Oczekiwane wyniki leczenia musza by¢ oceniane dla kazdego pacjenta indywidualnie. Pacjenci z nierealistycznymi oczekiwaniami nie powinni
by¢ poddawani leczeniu.

- Zawsze nalezy dokonac przegladu wywiadu lekarskiego przed leczeniem, aby upewni¢ sie, z nie ma przeciwwskazari do zabiegu.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wskazaniach, przeciwwskazaniach, a takze ostrzezeniach i $rodkach ostroznosci

Powinno sie okresli¢ potrzebe podania leku przeciwbdlowego.

Aby otrzymac lub podtrzyma¢ maksymalny oczekiwany efekt, powinno sie poinformowac pacjenta o potrzebie wykonania dodatkowego

zabiegu(-ow).

Wskazowki przed i podczas zabiegu:

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

« Aby uniknac ryzyka rozwiniecia sie zakazenia podczas wstawiania implantu, nalezy sie upewnic, ze skéra zostata catkiem zdezynfekowana

alkoholem lub innym preparatem antyseptycznym. Zawsze nalezy stosowac standardowa praktyke w celu unikniecia zakazen.

Nie wstrzykiwa¢ Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma zbyt gteboko, bo skréci to trwatos¢ efektow leczenia.

Nie wstrzykiwa¢ Decoria essence, Decoria intense/strong i Decoria voluma zbyt ptytko, bo moze to skutkowac pojawieniem sie widocznych

guzkéw i/lub odbarwier skéry.

- Wstrzykiwac powoli w skre, pociagajac igte w kierunku od skry.

+ Ukoniczy¢ wstrzykniecie kilka milimetréw przed punktem kontaktu ze skora, aby zapobiec wyplywaniu materialu z miejsca wstrzykniecia.

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

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

« Dla kazdej okolicy poddawanej zabiegowi zaleca sie uzycie maksymalnej dawki 2 ml,

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

- Jedli produkt bedzie przechowywany ponizej temperatury pokojowej, nalezy pozwoli¢ produktowi na wyréwnanie temperatury do
temperatury pokojowej co najmniej 20 minut przed uzyciem.

Utylizacja i jednorazowe uzycie:

- Strzykawka, igfa i wszelki niezuzyty materiat muszg zosta¢ wyrzucone od razu po wykonaniu zabiegu.

- Nie mozna uzywac pozostalego materiatu u wiecej niz jednego pacjenta, nie mozna go przechowywac lub poddawac ponownej sterylizaji

+ Utylizacja powinna przebiega¢ zgodnie z akceptowanymi praktykami lekarskimi i stosownymi prawami i wytycznymi miejscowymi

N.B.WSZELKIE DZIALANIA NIEPOZADANE MUSZA BYC ZGEASZANE 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 korcowki, jak pokazano (rycina 11 2).

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

- Aby ufatwic¢ wiasciwy montaz, nalezy zaréwno popchnac, jak i mocno przekrecic (4).

« Usunac ostone igty ruchem prostym, do przodu (5).

- Zawsze obowiazuje écista technika aseptyczna

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

WYPRODUKOWANE PRZEZ

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

- Trzymac z dala od bezposredniego swiatta stonecznego. Strona internetowa: www.bohusbiotech.com

- Data waznosci produktu zostata wskazana na opakowaniu. E-mail: info@bohusbiotech.com

SYMBOLE

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Wylgcznie do jednorazowego uzytku Produkt niepirogeniczny

)
A Ostroznie

Nazwa wyrobu medycznego

Produkt poddany sterylizacji parg

Jatowy/ igta poddana sterylizacji tlenkiem etylenu (EO)

D

Przechowywac w temperaturze 2-25° C 7{? Trzymac z dala od $wiatfa stonecznego
0

Nie sterylizowac ponownie. Kod partii

Przechowywac w suchosci

Nie uzywac, jesli opakowanie jest zniszczone “ Producent

Termin przydatnoéci
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