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Instructions for use

Sodium hyaluronate 44 mg
2ml of 2.2% gel in a pre-filled syringe

Composition
1mlcontains:

Sodium hyaluronate 22.000mg
Sodium chloride 8.500 mg
Disodium hydrogen phosphate 0.563mg
Sodium dihydrogen phosphate 0.045mg
Water for injection g.s.

Description

Flavya™Excellence with pH 6.8-7.4 contains non-crosslinked
sodium hyaluronate, polysaccharide naturally occurringinthe
skinand connective tissue, produced by bacterial fermenta-
tion, non-animal origin. Itis sterile and non-pyrogenic. Prod-
uct is intended for injections into mid to deep dermis layers
for rejuvenation treatment in the process of physiological
aging and for the tissue repair.

Indications

Inorder toincrease the ability of water-binding in the skin - to
improve skin hydration, elasticity and density, for protection
of cellsagainst freeradicals, cellsrevitalizationand acceler-
ate wound healing by initiating collagen and elastin synthesis.

Contraindications

The product should not be administered to patients:

- with known hypersensitivity to any of the components of
the product;

- with infection process at the injection site;

- with dermatosis at the injection site;

- who are using anticoagulants.

Laser resurfacing and medium-deep peeling are not rec-

ommended during intradermal treatment with sodium

hyaluronate.

Precautions

All safety precautions during procedure should be taken to
prevent occurrence of infection. The productisintended for
injections into dermis.

Avoid touching the injection site for at least 12 hours after
treatment. Avoid prolonged exposure to the sun for at least
one week after treatment.

Do not concomitantly use disinfectants containing quater-
nary ammonium salts for skin preparation as hyaluronancan
precipitate in their presence.

Do not mix with other products. Donotapply inareas already
treated with other implants.

Children, pregnant or nursing women should not be treated
with this product as there are no clinical data available onits
useinthese patients.

The product should not be used if a sterile pre-filled syringe
is damaged.

The product must be used before the expiration date indi-
cated on the packaging.

Do not re-sterilize.

Itis to be used on one patient during a single appointment.
Store at temperature between +2°C and +25°C. Keep away
from sunlight. Protect from moisture.

The product must be kept out of the reach of children.

Potential side effects

Biocompatibility studies have confirmed high safety of the
product. The use of Flavya™ Excellence isassociated with the
risk of adverse tissue reactions in very rare cases. Transient
localreactions, suchas pain, redness and swelling, may occur
afterinjection. The use of product as other procedures of this
kind, can be associated with the inherent risk of infection.

Interactions
No incompatibility with other solutions administered into
dermis has beenreported so far.

Administration and dosage

Disinfect the skin at the site of planned injection. Take the
pre-filled syringe from the packaging, remove the Luer-lock
closure and screw a suitable sterile needle (e.g. 30G) onto
the syringe. Remove air bubbles before injection. Flavya™
Excellenceistobeinjectedin small volumesinto midto deep
dermis. The depth of injection must not exceed 4 mm.

The product canbeinjected nomore thanonce aweek, three
to five times during therapy. Maintenance treatment cycles
should be repeated every 4-6 months.

Properties and mode of action

Theviscoelasticand moisturizing properties of sodium hyal-
uronate allow for rehydration of the tissues and creation of
the optimum condition, to prevent the skin aging process.

Therefore, sodium hyaluronate is widely used in aesthetic
medicine area in mesotherapy.

Packaging

Sterile pre-filled syringe containing 2 ml of transparent gel
placedinablister and 2 sterile needles (30G).

To be used exclusively by amedical doctor.

Instrukcja uzywania

Hialuronian sodu 44 mg
2ml 2,2% zelu w amputkostrzykawce

Sktad

1mlzawiera:

Hialuronian sodu 22,000mg
Chlorek sodu 8,500 mg
Dwusodowy wodorofosforan 0,563 mg
Sodowy dwuwodorofosforan 0,045 mg
Woda do iniekcji g.s.

Opis

Flavya™ Excellence o pH 6,8-7,4 zawiera nieusieciowany hialu-
ronian sodu, naturalnie wystgpujgcy w skorze i tkance tgcznej
polisacharyd, uzyskany na drodze fermentacji bakteryjnej,
pochodzenia niezwierzgcego. Wyrob zostat poddany steryli-
zacjiijestapirogenny. Produkt przeznaczony jestdoiniekcjido
srednio-gtegbokichigtgbokich warstw skory wtasciwej. Wyrdb
wykorzystywany jest w zabiegu odmtodzenia skory w fizjolo-
gicznym procesie starzenia sig oraz procesie naprawy tkanki
skornej.

Wskazania

W celuzwigkszeniazdolnosciwigzaniawody w skdrze - poprawy
nawilzenia, elastycznosci i ggstosci skory, ochrony komorek
przed wolnymi rodnikami, rewitalizacji komorkowej oraz przy-
spieszenia gojenia sig ran poprzez inicjacje syntezy kolagenu
i elastyny.

Przeciwwskazania

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow:

- ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktorykolwiek ze sktad-
nikdw produktu;

- zinfekcjg w miejscu planowanej iniekcji;

- zdermatozg w miejscu planowanej iniekcji;

- przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe.

Laserowaodnowa oraz peeling sredniogtebokinie s wskazane

podczas kuracji hialuronianem sodu.

Srodki ostroznosci

Nalezy przestrzegac wszelkich srodkow ostroznosci podczas
przeprowadzania zabiegu w celu zapobiegania wystgpienia
infekcji. Wyrob przeznaczony jest do iniekcji do skory wtasciwej.
Nalezy unika¢ dotykania obszaru iniekcji przez co najmniej 12
godzin po zabiegu. Nalezy unikac dtugotrwatego przebywania
na stoncu przez okres co najmniej tygodnia po zabiegu.

Do dezynfekcji skory przed iniekcjg nie stosowac srodkéw za-
wierajgcych czwartorzedowe sole amoniowe, poniewaz w ich
obecnosci hialuronian moze ulec wytraceniu.

Nie miesza¢ z innymi produktami. Nie stosowac w obszarach,
w ktérych zaaplikowano juz inne implanty.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych klinicznych, wy-
robu nie nalezy stosowac u dziecioraz u kobiet w okresie cigzy
i laktacji.

Nie nalezy stosowac produktu w przypadku, gdy sterylnaam-
putkostrzykawka jest uszkodzona.

Nie nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosciwska-
zanej na opakowaniu.

Produkt nie moze byc¢ ponownie sterylizowany.
Amputkostrzykawka przeznaczona jest do stosowania u jed-
nego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Przechowywac w temperaturze od +2°C do +25°C. Chroni¢
przed wilgocig i promieniami stonecznymi.

Produkt nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Mozliwe dziatania niepozadane

Badania biokompatybilnosci potwierdzity wysokie bezpie-
czenstwo stosowania produktu. Bardzo rzadko stosowanie
wyrobu Flavya™ Excellence wigze sig z ryzykiem wystgpienia
niepozgdanych reakcji tkankowych. Po iniekcji mogg wystgpic¢
miejscowe reakcje, takie jak bdl, zaczerwienienie i obrzek. Po-
dobnie jakw przypadku innych zabiegow tego typu, stosowanie
wyrobu wigze sig z ryzykiem infekcji.

Interakcje

Jak dotad nie przedtozono zadnych danych dotyczgcych kom-
plikacji lub efektow ubocznych w wyniku reakcji produktu z in-
nymi roztworami stosowanymiiniekcyjnie do skory wtasciwe;.

Sposodb stosowania i dawkowanie

Skore zdezynfekowac w miejscu planowanej iniekcji. Wyjac
amputkostrzykawke z opakowania, usungc zacisk Luer-lock
inakrecic odpowiednig sterylngigte (np. 30G). Usung¢ ewentu-
alne pecherzyki powietrza przed wykonaniem iniekcji.
Flavya™ Excellence wstrzykuje sie¢ w matych objetosciach do
skory wtasciwej. Gtebokosc iniekcji nie moze przekraczac 4 mm.
Produkt mozna wstrzykiwac nie czesciejnizraz w tygodniu, trzy
do pieciurazy w trakcie terapii. W celu utrzymania efektu, cykl
terapii zaleca sig powtarzac co 4-6 miesigcy.

Wtasciwosci i mechanizm dziatania
Wtasciwosci wiskoelastyczne i nawilzajgce hialuronianu
sodu pozwalajg na ponowne nawilzenie tkanek i stworzenie

optymalnego $rodowiska zapobiegajgcego procesowi sta-
rzenia sie skory. Z tego powodu hialuronian sodu znalazt
szerokie zastosowanie w obszarze medycyny estetycznej
w mezoterapii.

Zawartosc¢ opakowania

Sterylna amputkostrzykawka, zawierajgca 2 ml bezbarwnego
Zelu, umieszczona w blistrze oraz 2 steryine igty (30G).
Wytgcznie do zastosowania przez lekarza.

Gebrauchsanweisungen

Natriumhyaluronat 44 mg
2ml 2,2% Gel in einer vorgefillten Spritze

Zusammensetzung

1mlenthalt:

Natriumhyaluronat 22,000mg
Natriumchlorid 8,500 mg
Dinatriumhydrogenphosphat 0,563 mg
Natriumdihydrogenphosphat 0,045mg
Wasser fUr Injektionszwecke g.s.

Beschreibung

Flavya™ Excellence, pH 6,8-7,4, enthalt unvernetztes Natri-
umhyaluronat, ein natrlich in der Haut und im Bindegewebe
vorkommendes Polysaccharid, das durch bakterielle Fermen-
tationgewonnenwirdundnichttierischen Ursprungsist. Das
Medizinprodukt wurde sterilisiert und ist apirogen. Das Pro-
dukt ist far die Injektion in die mittleren bis tiefen Schichten
der Dermis bestimmt. Das Produkt dient zur Unterstutzung
derHautverjingungbeim physiologischen Alterungsprozess
und bei der Reparatur des Hautgewebes.

Verwendungszweck

Erhéhung der Wasserbindungskapazitat der Haut - Verbesse-
rung der Hautfeuchtigkeit, Elastizitdt und Dichte, Schutz der
Zellenvor freien Radikalen, Zellrevitalisierung und Beschleu-
nigung der Wundheilung durch Anregung der Kollagen- und
Elastinsynthese.

Gegenanzeigen

Das Produkt sollte nicht bei folgenden Patienten angewendet

werden: .

- mitbekannter Uberempfindlichkeit gegen einender Inhaltss-
toffe des Produkts;

- mit einer Infektion an der Stelle der geplanten Injektion;

- mit Dermatose an der Stelle der geplanten Injektion;

- die Antikoagulanzien einnehmen.

Wahrend der Behandlung mit Natriumhyaluronat sind Laserre-

surfacing und mitteltiefes Peeling nicht empfohlen.

VorsichtsmaBnahmen

Bei der Durchflhrung der Behandlung sollten alle Vorsichts-
maBnahmen beachtet werden, um das Auftreten von Infek-
tionen zu verhindern. Das Produkt ist far die Injektion in die
Dermis bestimmt. Nach der Behandlung ist eine Berthrung
der Injektionsstelle fir mindestens 12 Stunden zu vermeiden.
Nach einer Behandlung sollte mindestens eine Woche lang
eine langere Sonnenexposition vermieden werden.

Zur Desinfektion der Haut vor der Injektion sollen keine Mittel
verwendet werden, die quaternare Ammoniumsalze enthal-
ten, daHyaluronatin deren Gegenwart ausfallen kann.

Nicht mit anderen Produkten mischen. Nicht in Bereichen
verwenden, in denen bereits andere Implantate eingesetzt
wurden.

Da nicht gentgend klinische Daten vorliegen, ist die Behan-
dlung mit dem Produkt bei Kindern undbeiFrauen wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht durchzufthren.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die sterile
Fertigspritze beschéadigt ist.

Das Produkt nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Das Produkt kann nicht erneut sterilisiert werden.

Eine Fertigspritze ist zur Verwendung durch einen Patienten
wéhrend einer Behandlung bestimmt.

Bei einer Temperatur von +2°C bis +25°C lagern. Vor Feuchtig-
keitund Sonnenlicht schutzen.

Das Produkt sollte auBerhalb der Reichweite von Kindern au-
fbewahrt werden.

Mégliche unerwiinschte Reaktionen
Biokompatibilitdtsstudien haben die hohe Sicherheit des Pro-
dukts bestatigt. Sehr selten ist die Anwendung von Flavya™
Excellence mit demRisiko von unerwinschten Gewebereakti-
onenverbunden.Nach der Injektionkénnen lokale Reaktionen
wie Schmerzen, Rétungen und Schwellungen auftreten. Wie
bei anderen Behandlungen dieser Art besteht auch bei der
Verwendung des Geréats die Gefahr einer Infektion.

Wechselwirkungen

Bislang wurden keine Daten Uber Komplikationen oder Neben-
wirkungen infolge von Reaktionen des Produkts mit anderen
Lésungen fur dermale Injektionen vorgelegt.

Anwendung und Dosierung

Die Haut an der Stelle der geplanten Injektion desinfizieren.
Die Fertigspritze aus der Verpackung herausnehmen, die Luer-
Lock-Klemme entfernenund eine passende sterile Nadel (z.B.
30G) aufstecken. Vor der Injektion alle Luftblasen entfernen.
Flavya™ Excellence istin kleinen Mengen in die Dermis zu in-
jizieren. Die Injektionstiefe darf nicht 4 mm Uberschreiten.
Das Praparat kann héchstens einmal pro Woche und drei- bis
fUnfmalwahrend der Therapie injiziert werden. Umdie Wirkung

aufrechtzuerhalten, wirdempfohlen, den Behandlungszyklus
alle 4-6 Monate zu wiederholen.

Eigenschaften und Wirkmechanismus

Die viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden Eigen-
schaften von Natriumhyaluronat erméglichen die Rehydrie-
rung des Gewebes und schaffen ein optimales Milieu, um der
Hautalterung vorzubeugen. Aus diesem Grund hat Natrium-
hyaluronatim Bereich der dsthetischen Medizin in der Meso-
therapie eine breite Anwendung gefunden.

Inhalt des Pakets

Sterile Ampullenspritze mit 2 ml farblosem Gel in einer Blister-
packung und 2 sterilen Nadeln (30G).

AusschlieBlich zur Verwendung durch einen Arzt.

Instrucciones de uso

Hialuronato de sodio 44 mg
2ml 2,2% de gel en jeringa precargada

Composicion
1ml contiene:

Hialuronato de sodio 22,000 mg
Cloruro de sodio 8,500 mg
Hidrogenofosfato de disodio 0,563 mg
Dihidrogenofosfato de sodio 0,045 mg
Agua para inyeccion g.s.

Descripcion

Flavya™ Excellence conpH 6,8-7,4 contiene hialuronato de sodio
no reticulado, un polisacéarido presente de manera natural en
la piel y el tejido conjuntivo, obtenido mediante fermentacion
bacteriana, de origen no animal. El producto ha sido sometido
aesterilizaciony es apirogeno. El producto esta destinado para
su inyeccion en las capas medias-profundas y profundas de la
dermis. El producto es utilizado en el tratamiento de rejuveneci-
mientode lapiel enel proceso fisiologico de envejecimientoy en
el proceso de reparacion del tejido dermico.

Indicaciones

Paraaumentar la capacidad deretener aguaenlapiel: mejorade
la hidratacion, la elasticidad y la densidad de la piel, proteccion
delas células frente alosradicales libres, revitalizacion celulary
aceleracion de la cicatrizacion de las heridas mediante lainicia-
ciondelasintesis de colagenoy elastina.

Contraindicaciones

El producto no debera ser empleado en pacientes:

-conunahipersensibilidad confirmadaacualquieradelosingre-
dientes del producto;

- coninfeccionenellugar de lainyeccion prevista;

- condermatosis en el lugar de la inyeccion prevista;

- que tomen farmacos anticoagulantes.

Laregeneracion con lasery el peeling medio-profundo no estan

indicados durante el tratamiento con hialuronato de sodio.

Medidas de precaucion

Sedebenrespetar todaslas medidas de precauciondurante la
realizacion del tratamiento para evitar laaparicion de infeccio-
nes. Elproducto esta destinado para suinyeccionenladermis.
Sedebeevitartocarlazonade lainyeccion durante al menos 12
horas tras el tratamiento. Se debe evitar permanecer durante
mucho tiempo al sol en un periodo de al menos una semana
tras el tratamiento.

Para desinfectar la piel antes de la inyeccion no emplear pro-
ductos que contengan sales cuaternarias de amonio, yaque en
su presencia el hialuronato de sodio puede precipitar.

No mezclar con otros productos. No emplear en zonas en las
que ya se hayan aplicado otros implantes.

Debido a la falta de datos clinicos suficientes, el producto
no debe emplearse en nifios ni en mujeres embarazadas
olactantes.

No se debe emplear el producto en caso de que la jeringa pre-
cargada esteril esté dafiada.

No se debe emplear el producto después de lafechade validez
indicada en el envase.

El producto no puede ser nuevamente esterilizado.

La jeringa precargada est& destinada para su uso en un pa-
ciente durante un tratamiento.

Conservar a una temperatura de +2°C a +25°C. Proteger de la
humedady los rayos solares.

Elproducto debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Posibles efectos adversos

Los estudios de biocompatibilidad han confirmado la elevada
seguridad del uso del producto. Muy raramente el empleo del
productoFlavya™ Excellence estarelacionadoconlaaparicionde
reaccionestisularesadversas. Traslainyeccion puedenaparecer
reaccioneslocales, comodolor, enrojecimientoy edema. Aligual
que en el caso de otros tratamientos de este tipo, el empleo del
producto estarelacionado con unriesgo de infeccion.

Interacciones

Hasta ahora no se han presentado datos algunos sobre com-
plicaciones o efectos secundarios como consecuencia de la
reaccion del producto con otras soluciones aplicadas mediante
inyeccion enla dermis.

Posologiay forma de administracion

Desinfectar la piel en el lugar de la inyeccion prevista. Sacar
la jeringa precargada del envase, retirar el cierre Luer-Lock y
colocarunaagujaestériladecuada (por ejemplo, 30G). Eliminar
las eventuales burbujas de aire antes de realizar la inyeccion.

Flavya™ Excellence se inyecta en pequefios volumenes en la
dermis. La profundidad de inyeccion no puede superar los 4 mm.
Elproductonopuedeinyectarse masdeunavezalasemana, de
tresacinco veces durante la terapia. Para mantener el efecto,
serecomienda repetir el ciclo de |a terapia cada 4-6 meses.

Propiedades y mecanismo de actuacion

Las propiedades viscoelasticas e hidratantes del hialuronato de
sodio permiten volver a hidratar los tejidos y crear un entorno
optimo que evita el proceso de envejecimiento de lapiel. Porese
motivo el hialuronato de sodio tiene amplias aplicacionesenel
campo de la medicina estética, en lamesoterapia.

Contenido del envase

Jeringa precargada esteéril, con 2 ml de gel incoloro, colocada
enunblistery 2 agujas estériles (30G).

Unicamente para ser utilizado por un médico.

Istruzioni per 'uso

laluronato di sodio 44 mg
2ml 2,2% di gel in siringa preriempita

Composizione
1mlcontiene:

laluronato di sodio 22,000mg
Cloruro di sodio 8,500 mg
Fosfato disodico 0,563 mg
Sodio diidrogeno fosfato 0,045mg
Acqua per preparazioni iniettabili gs.

Descrizione

Flavya™ Excellence con pH 6,8-7,4 contiene laluronato disodio
nonreticolato, unpolisaccaride naturalmente presente nella
pelle e nei tessuti connettivi, ottenuto tramite la fermenta-
zione battericadiorigine nonanimale. Il prodotto e stato sotto-
postoasterilizzazione ed € apirogeno. Il prodotto & destinato
alleiniezioninegli stratimedio-profondie profondidel derma. Il
prodotto e utilizzato nel trattamentoringiovanente della pelle
nel processo fisiologico dell'invecchiamento e nel processo
diriparazione del tessuto cutaneo.

Indicazioni

Per aumentare la capacita di legare I'acqua nella pelle, mi-
gliorare 'umidificazione, I'elasticita e la densita della pelle,
proteggere le cellule dai radicali liberi, rivitalizzare le cellule
evelocizzare laguarigione delle ferite attraverso l'iniziazione
della sintesi di collagene ed elastina.

Controindicazioni

Il prodotto non puo essere utilizzato nei pazienti:

- conipersensibilita nota ad uno qualsiasi degli eccipienti;

- coninfezione nel sito dell'iniezione;

- con dermatosi nel sito dell'iniezione;

- che assumono farmaci anticoagulanti.

Ilrinnovamento laser e peeling di media profondita sono scon-
sigliati durante il trattamento con ialuronato di sodio.

Avvertenze

Osservare tutte le precauzioni necessarie durante il trat-
tamento per evitare le infezioni. Il prodotto & destinato alle
iniezioninelderma profondo. Evitare il contatto con l'areatrat-
tata per almeno 12 ore dopo l'iniezione. Evitare I'eccessiva
esposizione ai raggi solari per almeno una settimana dopo
il trattamento.

Per disinfettare la pelle prima dell'iniezione non utilizzare pro-
dotti contenenti sali quaternari di ammonio poiché possono
causare la precipitazione dell’acido ialuronico.

Non mescolare con altri prodotti. Non utilizzare nelle aree in
cui sono stati gia applicati altriimpianti.

Non utilizzare il prodotto in bambini e in donne in gravidanza
e durante l'allattamento, poiché non ci sono sufficienti dati
clinici disponibili.

Non utilizzare il prodotto nel caso in cui la siringa preriempita
risultidanneggiata.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata
sulla confezione.

Il prodotto non pud essere nuovamente sottoposto a
sterilizzazione.

Una siringa preriempita e destinata all'uso su un singolo pa-
ziente durante una singola procedura.

Conservare tra+2°Ce +25°C e proteggere dall'umiditae dalla
luce solare diretta.

Conservare il prodotto fuori dalla portata dei bambini.

Possibili effetti collaterali

Studi di biocompatibilitd hanno confermato un alto livello di
sicurezzanell'uso del prodotto. L'utilizzo del prodotto Flavya™
Excellence molto raramente e associato al rischio di reazioni
tessutaliindesiderate. Nel sito diiniezione possono verificarsi
sintomi temporanei come dolore, arrossamento e gonfiore.
Come nel casodialtritrattamenti di questo tipo, 'uso del pro-
dotto comportail rischio diinfezione.

Interazioni

Finora non sono stati presentati dati relativi a complicazioni
o effetti collaterali derivanti dall'interazione del prodotto con
altre soluzioniiniettabili nel derma profondo.

Modalita di somministrazione e dosaggio

Disinfettare la pelle nel sito di iniezione. Rimuovere la siringa
preriempitadallaconfezione, togliere lapinzaLuer-lock e infilare
I'apposito ago sterile (ad es. 30G). Prima dieseguire l'iniezione,
eliminare eventuali bolle d’aria.

Flavya™ Excellence viene iniettato in piccoli volumi nel derma
profondo. La profondita dell'iniezione non deve superare 4 mm.
Il prodotto pud essere iniettato al massimo una volta alla set-
timana e da tre a cinque volte durante il trattamento. Per man-
tenere l'effetto, si consiglia di ripetere il ciclo di trattamento
ogni 4-6 mesi.

Proprieta e meccanismo d’azione

Le proprietaviscoelastiche e idratanti diialuronato disodio per-
mettonodireidratareitessutie creare unambiente favorevole
per prevenire il processo di invecchiamento della pelle. Per-
tanto, lo ialuronato di sodio ha trovato ampio impiego nell’am-
bito della medicina esteticain mesoterapia.

Contenuto della confezione

Siringa preriempita sterile con 2 ml di gel trasparente inserita
inunblister e 2 aghi sterili (30G).

Solo peruso daparte del medico.

Mode d’emploi

Hyaluronate de sodium 44 mg

2ml de gel 42,2 % dans une seringue ampoule

Composition
Tmlcontient :

Hyaluronate de sodium 22,000mg
Chlorure de sodium 8,500 mg
Hydrogénophosphate disodique 0,563 mg
Dihydrogénophosphate de sodium 0,045 mg
Eau pour l'injection gs.

Description

FLAVYA™Excellence, de pH 6,8-7,4, contient du hyaluronate de
sodiumnonréticulé, unpolysaccharide naturellement présent
dans la peau et le tissu conjonctif, obtenu par fermentation
bactérienne, d'origine non animale. Le produit a été stérilisé
etestapirogene. llest destiné a étre injecté dansles couches
moyennes et profondes du derme. Ce produit est utilisé dans
lestraitements de rajeunissement de lapeaudurantle proces-
sus de vieillissement physiologique et durant le processus de
réparation des tissus cutanés.

Indications

Pour accroitre la capacité de la peau aretenir 'eau - améliorer
I'hydratation, I'élasticité et la densité de la peau, protéger les
cellulescontrelesradicauxlibres, lesrevitaliseretaccelérerla
cicatrisationeninitiantla synthése ducollagéne etde'élastine.

Contre-indications

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les patients :

- présentant une hypersensibilité connue a I'un des compo-
sants du produit ;

- présentant une infection au site d’injection prévu;

- présentant une dermatose au site d’'injection prévu ;

- prenant des anticoagulants.

Le resurfagage au laser et le peeling moyen ne sont pas indi-

qués pendant le traitement au hyaluronate de sodium.

Précautions a prendre

Toutesles précautions doivent étre respectées pendant lapro-
cédure afin d'éviter la survenue d'une infection. Le produit est
destiné a étre injecté dans le derme. Eviter de toucher la zone
d'injection pendant au moins 12 heures aprés I'administration
du produit. Eviter I'exposition prolongée au soleil pendant au
moins une semaine apres 'administration du produit.

Ne pas utiliser d'agents contenant des sels dammonium qua-
ternaire pour désinfecter la peau avant 'injection, car le hya-
luronate peut précipiter a leur contact.

Ne pasmelangeravec d'autres produits. Ne pas utiliser dans des
zones ol d’autres implants ont déja été appliqués.
Enraisondel'absence de données cliniques suffisantes, le pro-
duitnedoit pas étre utilisé chez lesenfants et chez les femmes
pendant la grossesse et l'allaitement.

Ne pas utiliser le produit si la seringue ampoule stérile est
endommageée.

Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption indiquée
sur 'emballage.

Le produit ne doit pas étre restérilisé.

La seringue ampoule est destinée a étre utilisée pour un seul
patient au cours d’'un seul traitement.

Conserver a une température comprise entre +2°C et +25°C.
Protéger de 'humidite et de la lumiére du soleil.

Conserver le produit hors de portée des enfants.

Effets secondaires possibles

Les études de biocompatibilité ont confirmé lahauteinnocuité
duproduit. Lutilisation de Flavya™ Excellence est trésrarement
associée aunrisque deréactionstissulairesindésirables. Des
réactions locales telles que douleur, rougeur et gonflement
peuvent survenirapresl'injection. Comme pour lesautres trai-
tements de ce type, I'utilisation du produit est associée a un
risque d'infection.

Interactions

Acejour, aucune donnée n'a été communiquée concernant des
complications ou des effets secondaires résultant d'une réac-
tion du produit avec d'autres solutions d'injection dermique.

Application et dosage

Désinfecter la peau a I'endroit ou l'injection est prévue. Re-
tirer 'ampoule seringue de son emballage, enlever 'embout
Luer-lock et visser une aiguille stérile adaptée (par exemple
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300). Eliminer les éventuelles bulles d’air avant de procéder
alinjection.

Flavya™ Excellence s'injecte en petits volumes dans le derme.
La profondeur d’injection ne doit pas dépasser 4 mm.

Le produit peut étre injecté au maximum une fois par semaine,
trois a cing fois au cours du traitement. Pour preserver ses ef-
fets, ilestrecommandé de répéter le cycle therapeutique tous
les quatre a six mois.

Propriétés et mécanisme d’action

Les propriétés viscoélastiques et hydratantes du hyaluronate
de sodium favorisent laréhydratation des tissus et la création
d’'un contexte optimal pour prévenir le processus de vieillisse-
ment de la peau. C'est pour cette raison que le hyaluronate de
sodium a trouvé une large application dans le domaine de la
médecine esthétique en mésothérapie.

Contenude ’emballage

Ampoule seringue steérile contenant 2mlde gelincolore, placée
dans un blister, et 2 aiguilles stériles (30G).

Réservé exclusivement aux médecins.

Instrugdes de utilizagédo

Hialuronato de sédio 44 mg
2 ml de gel 2,2% numa seringa pré-carregada

Composigdo

Tmlcontém:

Hialuronato de sodio 22,000mg
Cloreto de sodio 8,500 mg
Hidrogenofosfato dissodico 0,563 mg
Di-hidrogenofosfato de sodio 0,045 mg
Agua parainjetaveis g.s.

Descrigédo

Flavya™ Excellence com pH 6,8-7,4 contém hialuronato de sodio
né&oreticulado, polissacarideo que ocorre naturalmente na pele
e no tecido conjuntivo, produzido por fermentago bacteriana,
de origem n&o animal. E estéril e no pirogénico. O produto des-
tina-seainjegdes nas camadas médiaaprofundadaderme para
tratamentoderejuvenescimentonoprocessode envelhecimento
fisioldgico e para areparagdo de tecidos.

Indicagdes

Para aumentar a capacidade de ligagdo da agua napele - para
melhorar a hidratagéo, a elasticidade e a densidade da pele,
proteger as células contra os radicais livres, revitalizar as cé-
lulas e acelerar a cicatrizagéo de feridas, iniciando a sintese
de colagénio e elastina.

Contraindicagdes

O produto ndo deve ser administrado a doentes:

-com hipersensibilidade conhecida a qualguer um dos com-
ponentes do produto;

- com processo de infegdo no local dainjegéo;

-comdermatose no local dainjecéo;

- que estejam a tomar anticoagulantes.

O*resurfacing”alaser e 0 “peeling” de média profundidade néo

s&o recomendados durante o tratamento intradérmico com

hialuronato de sodio.

Precaugdes

Devem sertomadas todas as precaugdes de segurangadurante
oprocedimento paraevitaraocorrénciade infe¢des. O produto
destina-se ainje¢cdes naderme.

Evitar tocar no local da inje¢céo durante pelo menos 12 horas
apos o tratamento. Evitar a exposig¢éo prolongada ao sol du-
rante, pelo menos, uma semana apos o tratamento.

Nao utilizar concomitantemente desinfetantes que contenham
sais de amonio quaternario paraapreparagao da pele, umavez
que o hialuronano pode precipitar na sua presenca.

Nao misturar com outros produtos. Nao aplicar em zonas ja
tratadas com outrosimplantes.

Ascriangas e asmulheres gravidas ouaamamentar ndodevem
sertratadas comeste produto, umavez que ndo existemdados
clinicos disponiveis sobre a sua utilizagao nestes doentes.

O produto néo deve ser utilizado se a seringa pré-carregada
estéril estiver danificada.

O produto tem de ser utilizado antes do prazo de validade in-
dicado naembalagem.

N&o voltar a esterilizar.

Deve ser utilizado num Unico doente durante uma unica
consulta.

Conservaraumatemperaturaentre +2°C e +25°C. Manter afa-
stado daluz solar. Proteger da humidade.

O produto deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Potenciais efeitos secundarios

Os estudos de biocompatibilidade confirmaram a elevada se-
guranga do produto. A utilizagdo do Flavya™ Excellence esta
associada aorisco de reagdes adversas dos tecidos em casos
muito raros. Podem ocorrer reagdes locais temporarias, tais
como dor, vermelhiddo e inchago, apds a injegéo. A utilizagéo
do produto, tal como outros procedimentos deste tipo, pode
estar associada ao risco inerente de infegéo.

Interacdes
Até a data, ndo foi registada qualquer incompatibilidade com
outras solugdes administradas naderme.

Administragdo e dosagem
Desinfetarapelenolocal onde serddadaainjegéo. Retirarase-
ringa pré-carregada daembalagem, remover o fecho Luer-lock

eenroscar umaagulhaestériladequada (p. ex., 30G) na seringa.
Retirar as bolhas de ar antes da injegdo. O Flavya™ Excellence
deve serinjetado em pequenos volumes naderme médiaapro-
funda. A profundidade da injegdo ndo deve exceder 4 mm.

O produto ndo pode ser injetado mais do que uma vez por se-
mana, trés a cinco vezes durante o tratamento. Os ciclos de
tratamento de manuteng&o devem ser repetidos a cada 4-6
meses.

Propriedades e modo de agéo

As propriedades viscoelasticas e hidratantes do hialuronato
de sodio permitem a reidratagdo dos tecidos e a criagdo das
condigdes ideias paraprevenir o processo de envelhecimento
dapele. Por conseguinte, o hialuronato de sodio € amplamente
utilizado na area da medicina estéticaem mesoterapia.

Embalagem

Seringa pré-carregada estéril contendo 2 ml de gel transpa-
rente colocado num blister e 2 agulhas estéreis (30G).

Deve ser utilizado exclusivamente por um médico.
Kullanim talimatlari

Sodyum hyaluronat 44 mg

Onceden doldurulmus siringada 2 ml %2,2 jel

Bilesim
Tmlsunlarrigerir:

Sodyum hyaluronat 22,000mg
Sodyum klorur 8,500 mg
Disodyum hidrojen fosfat 0,563 mg
Sodyum dihidrojen fosfat 0,045m

Enjeksiyonluk su gerektigi kadar
Aciklama

pH degeri 6,8-7,4 olan Flavya™ Excellence; ¢capraz bagli ol-
mayan sodyum hiyalUronat, ciltte ve bag dokusunda dogal
olarak bulunan polisakkarit igerir ve bakteri fermantasyonu
ile Uretilen, hayvansal kaynakli olmayan bir Grandur. Sterildir
ve pirojenik degildir. Urln; fizyolojik yaglanma strecinde geng-
lestirme tedavisi ve doku onarimiamaciyla orta ve derindermis
katmanlarina enjeksiyon igin tasarlanmisgtir.

Endikasyonlar

Cildin sututmakapasitesiniarttirmakigin - cildin hidrasyonunu,
elastikiyetini ve yogunlugunu arttirmak, hicreleri serbest ra-
dikallere karsi korumak, hicreleri canlandirmak ve kolajen ve
elastin sentezinibaslatarak yaraiyilesmesinihizlandirmakigin.

Kontrendikasyonlar

Urlin su hastalara uygulanmamalidir:

-ardnun bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen asiri
duyarliigiolan;

- enjeksiyon bélgesinde enfeksiyon sureciolan;

- enjeksiyon bélgesinde dermatoz olan;

- antikoagulan kullananlar.

Sodyumhyaluronatile intradermal tedavisirasindalazer ylzey

yenileme ve orta-derin peeling énerilmez.

Onlemler

Enfeksiyon olusumunu énlemek igin prosedur sirasinda tim
guvenlik dnlemlerialinmalidir. Urin dermis igine enjeksiyonlar
icin tasarlanmigtir.

Tedaviden sonra en az 12 saat boyunca enjeksiyon bélgesine
dokunmaktankaginin. Tedavidensonraenazbir haftaboyunca
gunese uzun sure maruz kalmaktan kaginin.

Cilt preparatiigin kuaterneramonyumtuzlariigeren dezenfek-
tanlari birlikte kullanmayin ¢ankd bunlarin bulundugu ortamda
hyaluronan gokelebilir.

Diger Urtnlerle karigtirmayiniz. Dider implantlarlaislem gérmus
alanlara uygulamayin.

Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar bu trdnle tedavi edil-
memelidir ¢inkd bu hastalarda kullanimi ile ilgili klinik veri
mevcut degildir.

Steril, 6nceden doldurulmus siringa hasar gérmusse Urin
kullanilmamalidir.

Urdn, paket Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce
kullaniimalidir.

Yeniden sterilize etmeyiniz.

Tek bir randevu sirasinda bir hasta tzerinde kullaniimalidir.
2°Cile +25°C arasindaki sicakliklarda saklayiniz. Gunes 1sigin-
dan uzak tutunuz. Nemden koruyun.

Urlin gocuklarin ulasamayacag bir yerde saklanmalidir.

Olasiyan etkiler

Biyouyumluluk galigmalari Grindn yUksek duzeyde gtvenli
oldugunudogrulamistir. Flavya™ Excellence kullanimi gok nadir
durumlarda advers dokureaksiyonlaririskiileiliskilendiriimek-
tedir. Enjeksiyondan sonra agri, kizariklik ve sisme gibi gegici
lokal reaksiyonlar olusabilir. Bu sekildekidiger prosedurler gibi
Urtndn kullanimi da enfeksiyon riskiyle iliskilendirilebilir.

Etkilesimler
Simdiye kadar dermise uygulanan diger solUsyonlarlaherhangi
bir uyumsuzluk bildirilmemistir.

Uygulama ve dozaj

Planlanan enjeksiyon boélgesindeki cildi dezenfekte edin.
Onceden doldurulmus siringay! paketinden alin, Luer-lock
kapagini gikarin ve uygun bir steril igneyi (6r. 30G) siringaya
vidalayin. Enjeksiyondan 6nce hava kabarciklarini ortadan
kaldirin. Flavya™ Excellence orta ila derin dermise kuguk
hacimlerde enjekte edilmelidir. Enjeksiyon derinligi 4 mm'yi

gegmemelidir.

Urun, tedavi sirasinda Ug ila bes kez olmak Uzere haftada en
fazlabir kez enjekte edilebilir. Bakim tedavisidénguleriher 4-6
ayda bir tekrarlanmalidir.

Ozellikleri ve etki gekli
Sodyum hyaluronatin viskoelastik ve nemlendirici 6zellikleri,
cildin yaglanma sUrecini 6nlemek i¢in dokularin rehidrasy-
onunu ve en uygun durumun yaratiimasini saglar. Bu nedenle
sodyum hyaluronat estetik tip alaninda mezoterapide yaygin
olarak kullaniimaktadir.

Paketleme

Bir blister igine yerlestiriimis 2 ml seffaf jel ve 2 steriligne (30G)
iceren steril, 6nceden doldurulmus siringa.

Sadece bir tip doktoru tarafindan kullaniimalidir.
0dnyieg xpnong

YaAoupoviLko vatplo 44 mg
2 ml yéEANG 2,2% o€ TpOYEULOPEVN oUpPLYYa

ZUveeon

1mlTepLExeL:

YaAOUPOVLKO VATPLO 22,000mg
XAwPLOUXO VATPLO 8,500 mg
‘O&wo dWodoPLKO SvdTPLo 0,563 mg
ALOOEVO PWOPHOPLKS VATPLO 0,045 mg
'YSwp yLa evECLUQ gss.

MNeplypaon

ToFlavya™ Excellence ue pH 6,8-7,4 TIEPLEXEL UAAOUPOVLKO VG-
TPLO XWPIC OTAUPOELSELG SECHOUG, TTOAUCAKXApLTN TToU aTa-
vTdTaL GUOLKE OTO HEPHA KAL TOV OUVEETLKO LOTO, TTApAyeTal
amo BakTnpLlakn ZUPwon kat eivat pn ZwikAic mpoéAeuonc. Eivat
OTTOOTELPWUEVO KAL UN TTUPETOYOVO. TO TTPOLOV TIPoopiZeTaL yLa
EVEOELC OTLG HEOEC EWG EV Tw BABEL 0TLRASGEG TOU XOplou yla tn
Oeparmetia avaZwoydvnong katd tn dladlkacia tng GuoLoAoyL-
KNG yNPavong Kat yLa tnv emoLopOwon TwWV LOTWV.

Evbei€elg

Ia TNV AUENON TNC LKAVOTNTAG SECPEUONG VEPOU OTO HEPHA -
yLa TN BeATiwon TNQ EVUBATWONG, TN EAACTIKOTNTAG KAL TNG
TTUKVOTNTAG TOU SEPPATOC, YLO TNV TIPOOTACLA TWV KUTTAPWY
amé TLe eAeUBEPEG plleg, TNV avaZwoyovnon Twv KUTTAPWY Kat
TNV ETTLTAXUVON TNC ETTOUAWONG TWV TTANYWV PE TNV TTPOWONoN
TNG oUvBeONG KOAAAYOVOU KaL eEAACTIVNG.

AvtevoeiEelg

To TIpPOLOV eV TIPETTEL VO XOPNYELTAL O A0OEVELG:

- ME YVWOTA UTTEPEUALOONGLA O OTTOLOSNTTOTE aTTO TA CUCTA-
TLKG TOU TTPOLOVTOG,

- he Blepyaota pdAuvong oTo onpelo Tng éveonc,

- Je depudTwon oto onpelo TN Eveonc,

- TTOU XPNOLPOTTOLOUV OV TUITNKTLKA.

Aev ouVLOTWVTAL N avadounon Pe AELZEP KaL N ATTOAETTLON pé-

oou BEOOUC KATA TN SLAPKELD TNC EVEOSEPULKNG BepaTTelag

HE UaAOUPOVLKO VATPLO.

MpoduAdEelg

MpéTeL va TnpouvTat OAeC oL TPODUAGEELC aodalelag kaTd
™ dLdpkeLa NG dladlkactiag yLa tnv amoduyn TG epgdaviong
pdéAuvong. To Poidv TTPOOPLZETAL YLO EVETELG OTO XOPLO.
ATOPUYETE TNV ETTAPN HE TO ONPELO TNG EVEONC YLA TOUAGXLOTOV
12 wpeg PeTA TN Bepatreia. AMOGUYETE TNV TTAPATETAPEVN
€KOeoN 0ToV AALO yLa TOUAAXLOTOV pia eBSopAda YeTd Tn
Bepameta.

Mn XpNOLUOTIOLELTE TAUTOXPOVA ATTOAUHAVTLKA TTOU TTEPLEXOUV
TETAPTOTAYN AAATA OUPWVIOU yLa TNV TIPOETOLPACia ToU
6€pUATOC, KABWE N uaAoupovAvn PTTOPEL Va TTPOKAAEDEL
Znpatomoinon utré TNV TTapousia Toug.

Na pnv avapetyvuetat he dGAa mpotovta. Na unv epappoletat
O€E TIEPLOXEC TTOU EXOUV NN UTTORANBEL oe Bepareia e GANa
eyduUTELPATO.

Ta TTatdLa, oL £yKUEG 1 oL ONAAZOUCEC YUVALKEG OEV TIPETTEL VOl
AapBavouv Beparteia pe auTtd To TTPOLOV, KABWE HEV UTTAPXOUV
SLABETLUA KALVIKG HESOUEVA OXETLKA PE TN XPHoN TOU OE
auTtouC Toug aoBevelc.

To TPOidV Sev TTPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL OE TIEPLTTTWON TTOU
JLO OTTOOTELPWHEVN TIPOYEPLOPEVN OUPLY YA EXELUTTOOTELZNULA.
To TPOLGV TIPETTEL VA XPNOLWOTTOLELTAL TTPLY ATTO TNV NEPOMNVia
AAENC TTOU avaypAdeTaL 0TN cUoKeUaAaoia.

Mnv ETTAVATIOOTELPWVETE.

To TPOiOV TTIPOOPLZETAL VLA XProN OE £vav AOBEVA KATA TN
SLdpKeLa plag povo emiokeyna.

Na durdooetat oe Bgpuokpacia HeTaEy +2°C kat +25°C. Na
dlatnpettat pakpLd amo To Gwc Tou AALoU. Na TTpooTaTeEUETAL
amo Tnv uypacta.

To Tpotov TTpéTel va GUAGCOETAL HakPLd aTmo TTaLdLd.

MOavég avemOUPNTEG EVEPYELEG

OL HEAETEG BLOoUPBATOTNTAC EXOUV ETILRERALWOEL TNV UYNAN
aoddAeLa Tou potdvToc. H xprion Tou Flavya™ Excellence
OXETIZETAL OE TTOAU OTTAVLEG TIEPUTTWOELG HE TOV kivouvo
QVETIOUMNTWY AVTLEPACEWV LOTOU. EVOEXETAL VA EUPAVLOTOUV
TIAPOBLKEG TOTILKES AVTLEPATELG, OTIWG TTOVOC, EPUOPOTNTA
KaLoldnua, HETA TNV EVESN. HXPron Tou TPoLovToG PTTopEt va
oxeTZeTaL PE TOV EYYEVN KiVOUVO HOAUVONG, OTTWG KaL OE GAAEQ
Sladikaoiec autou Tou eldouc.

ANANAeTLOPACELG
MExpL oTLyUNG Sev éxel avadepOel acupBatotnta he AAAa
SLOAUPATA TTOU XOPNYOUVTAL GTO XOPLO.

Xopriynon kat docoloyia

ATTOAUPAVETE TO H€PPA 0TO ONPELO TNG TIPOYPAPUATLOPEVNC
€veonc. AdaLPEDTE TNV TTIPOYEPLOPEVN CUPLYYa OTIO TN
OuoKeuaoia, aTTOPAKPUVETE To TTWHA Luer-lock kat BLdwote
UL KATAAANAN aTTOoTELPWHEVN BEAOVA (TT.x. 30G) otn oUpLyya.
Adalpeote TLc Gucalideg agpa TpLy atmod Tnv Eveon. To Flavya™
Excellence mpeTeL va xopnye(Tal o€ PLkpouc OYKOUG 0TO JEGO
£WG eV TW BABEL xOPLO. To BAOOC TNG EVEONG SV TTPETTEL Va
utepatveL ta 4 mm.

To_mpolov TpETEL va xopnyeltat povo pia $opd tnv
€BOOUABA KAL TPELC £WC TTEVTE GOPEC KATA TN 6L0|p|<ch1 neg
Bepareiac. O KUkAoL TNG BepaTrelag ouvTAPNONG TIPETTEL Va
€TTAVAAOPRAVOVTAL OVE 4-6 PUAVEG.

16L6TnTEG KaL TPdTTOC Spdong

OL BLOTNTEC LEWDOEAADCTLKOTNTAG KAl EVUSATWONG TOU
UOANOUPOVLKOU vaTpiou ETTLTPETTIOUV TNV EVUSATWON TWV
LOTWV Kal TN dnuLoupyia BEATLOTWY CUVONK®V yLa TNV
TPOANYN TNG dladlkaciac ynpavong tou dépuatoc. Q¢ ek
TOUTOU, TO UGAOUPOVLKS VATPLO XPNOLOTIOLELTAL EUPEWC OTN
UECOBEPATTELD GTOV TOPED TNC ALCONTIKNG LATPLKAG.

Suokeuaoia

ATTOOTELPWHEVN TIPOYEULOPEVN OUPLYYO TTOU TTEPLEXEL
2 ml dlapavouc YEANG TOTTOBETNUEVNG OE KUWEAN Kat 2
ATOOTELPWUEVES BEAOVEC (30G).

Na xpnolpoTmoLeiTal amoKAELOTLKA ATTO LATPO.
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wl Manufacturer:
Biovico Sp.zo.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Poland, EU

wl Wytworca:

Biovico Sp.zo0.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Polska, UE

wl Hersteller:

Biovico Sp.zo.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Polen, EU

wl Fabricante:

Biovico Sp.z0.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Polonia, UE

wl Produttore:

Biovico Sp.zo0.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Polonia, UE

wl Fabricant :

Biovico Sp.zo0.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Pologne, UE

wl Fabricante:

Biovico Sp.zo.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Polonia, EU

ul Uretici:

Biovico Sp.zo0.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Polonya, AB

wl Kataokeuaotig:
Biovico Sp.z 0.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, MoAwvia, EE
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