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INSTRUCTIONS

DESCRIPTION

mesofiller® is a sterile, injectable, non-pyrogenic, reabsorbable
medical product made out of cross-linked hyaluronic acid of non-
animal origin, produced via bacterial fermentation. mesofiller® is a
colourless gel contained in a pre-filled, graduated, disposable, and
sterile syringe with a Luer Lock adapter.

COMPOSITION

mesofiller® periocular

- Cross-linked hyaluronic acid 15 mg/ml
- Saline sterile solution as needed

MECHANISM OF ACTION

mesofiller®s action consists in increasing the volume of the dermo-
epidermal tissue based on the natural ability of the hydrophile
molecules of hyaluronic acid to bind to quantities of water that

are many times heavier than they are. This allows them to fill the
intradermal spaces and fill the intercellular matrix, making the tissues
firmer. The reticulation of the hyaluronic acid contained in the product
makes the filler effect more stable and lasting over time.

RECOMMENDATIONS

mesofiller® is intended to be used as a temporary filler to correct
small skin defects, such as wrinkles or scars.

It is also intended for the treatment of pathological conditions such as
HIV-associated lipodystrophy.

In particular, the following use are recommended:

-mesofiller® periocular for the treatment of periocular wrinkles.

CONTRAINDICATIONS

mesofiller® must not be used:

- for injections in the palpebral periorbital area;

- for injections into blood vessels;

- for breast augmentation, or for bone, tendon, ligament or muscular
implantation.

mesofiller® must not be administered to patients with:

-ascertained tendency to develop hypertrophic or keloid scars or
pigmentation disorders;

- previous active autoimmune diseases or those under immunotherapy;

-serious multiple allergies or active inflammations;

- coagulation disorders;

-acknowledged hypersensitivity to hyaluronic acid.

mesofiller® must not be used on pr or breast feeding

nor on people below the age of eighteen.

MEDICAL WARNING

mesofiller® must only be used for subcutaneous or intradermal
injection and must not be injected intravasally. There is the potential
risk of the material being accidentally injected into blood vessels
when executing the procedure. In rare cases, this may cause vascular
occlusion, abscess, necrosis or embolic phenomena. In order to verify
that the needle is not in a blood vessel during the normal use of the
device, lightly aspirate with the syringe before proceeding with the
injection.

mesofiller® is packaged to be used on only one patient and within the
same session.

mesofiller® is provided as a sterile, disposable product and must not
be resterilised. Do not reuse.

Use mesofiller® straight after opening the blister and dispose of the
syringe immediately after use, even if the entire content has not been
used.

Do not use the product after the expiry date printed on the package.
Do not use mesofiller® with other injectable products and do not mix
it with other preparations before use.

Do not use mesofiller® when the skin presents reddened areas,
swelling or pigment alteration; do not use mesofiller® during



inflammatory, infectious or feverish states.

Patients that use drugs to slow down blood coagulation (such as
aspirin) may present ekhymosis or pronounced bleeding around the
site of the injection. Patients being treated with anticoagulants shall
have to refrain from taking them, in agreement with their physician, at
least 14 days before receiving mesofiller® injections.

Keep the product out of reach from children.

PRECAUTIONS

Use mesofiller® only according to these instructions.

mesofiller® is a colourless transparent gel: if the content of the
syringe appears cloudy or contains particles, do not use the product
and promptly notify mesoestetic Pharma Group, S.L at the address
provided below.

Do not use the device if the sterile syringe or the blister containing it
appear to be damaged.

Do not use the needles provided if they are bent and/or deformed or
if the packaging is not intact.

Do not use non-sterile needles.

Take all normal precautions associated with intradermal injection
procedures. The injection is intrinsically associated to risk of infection.
Skin must be perfectly cleansed and disinfected before treatment. Do
not use on patients with active infections or inflammatory processes in
the vicinity or on the injection delivery site.

Do not use mesofiller® in areas where other implantations have been
carried out and do not use at the same time as any other injectable
product.

Advise patients not to wear makeup during the 24 hours following the
injection and inform them that, during the remission period, meaning
until swelling and redness has completely disappeared, they must
avoid exposing the treated area to direct sunlight, UV lamps or to the
cold.

Inflammatory reactions may occur if laser, chemical peels, or
dermo-abrasive treatments are given after using mesofiller®. This is
why mesofiller® should only be used when the effects of any prior
treatment have disappeared completely.

Syringes and needles may be a potential biological hazard once
they have been used. Handle them with care and dispose of them in
compliance with approved medical practices.

NEGATIVE REACTIONS

Very important: before beginning treatment, the doctor must inform

the patient that there are potential side effects linked to intradermal

implantation that may occur immediately or some time following

treatment.

Following the use of mesofiller®, some side effects may occur related

to the injection, including pain, itching, alterations in pigmentation

and density of the tissue in the relevant injection site, which normally

disappear spontaneously within one week. Small oedemas may

sometimes appear, but should reabsorb within a few days. Among

the negative reactions that are correlated to the use of the product,

according to bibliographical studies of the existing literature and

the scientific knowledge of the manufacturer as at the date of this

information leaflet, we point out the following:

-inflammatory reactions, itching, painful to the touch following
injection, lasting up to a maximum of one week;

-bleeding or haematoma in rare cases;

-follicular papules-pustules that may form up to four weeks following
treatment lasting for two weeks;

- allergic reactions to hyaluronic acid;

-hardening or appearance of nodules at the injection site;

-in extremely rare cases, granulomas or significant inflammatory
reactions, wheals, necrosis, rash, which may even appear with a 2-4
week delay.

IMPORTANT: patients must report any type of negative reaction,
whether serious or not, listed in this information leaflet, and the
doctor, as well as prescribing appropriate treatment to cure such
reactions, is under the obligation to promptly notify the distributor and
manufacturer, (mesoestetic Pharma Group, S.L).

INCOMPATIBILITY: there is an acknowledged incompatibility
between hyaluronic acid and quaternary ammonium salts, such



as benzalkonium chloride. Therefore, avoid placing mesofiller®
in contact with such substances, or using medical and surgical
equipment containing such quaternary ammonium salts.

PROCEDURE

Very important: before beginning treatment, the doctor must inform
the patient on the composition, characteristics, precautions, medical
warnings, contraindications and potential negative effects associated
to this device. Furthermore, the doctor must take a medical history
and assess any prior immunological or allergic problems of the
patient before proceeding, to ascertain compatibility with the use

of mesofiller®. Finally, the doctor must assess the relevant areas

of the skin to be treated to ensure that the use of such treatment is
appropriate and useful for the patient.

mesofiller® may only be administered by qualified medical personnel.
For a correct final result of treatment, it is essential to proceed with a
correct injection technique.

Before the injection, disinfect the area with alcohol or other antiseptic
solutions.

The product must be injected using a sterile syringe with a thin needle.
We recommend using a needle cannula 25G 2" or a needle 30G 1/2”
for mesofiller® periocular. The choice and use of the needle and
injection procedure is in any case left to the doctor’s discretion.

The quantity of the product to be injected must be established
according to the depth of the wrinkle, and may be easily dosed thanks
to the use of graduated needles.

Straight after injection, a firm pressure and massage must be applied
to the treated area so as to favour a smooth distribution of the
product.

Before each procedure, one must attentively assess the symmetry

of the facial area, planning to inject the same quantity of material in
the right part as in the left, and in symmetrical points. Immediately
before proceeding with the implantation, remove the syringe from its
protective blister, unscrew the cap of the syringe and place the needle
onto the Luer Lock adapter by screwing on the base clockwise until

it locks.

To ensure that mesofiller® is used safely, it is important to use an
appropriate needle and to assemble the needle and syringe correctly,
as an incorrect assembly may cause the needle to separate from the
syringe during the injection (see figures 1and 2).

Fig.1 Fig. 2
Unscrew the cap of Insert the needle
the Luer Lock adapter

Remove the protective cap of the needle only just before making the
injection.

Before injecting, expel the air from the syringe until a drop of the
product appears on the tip of the needle.

Introduce the needle with a 30 degree angle, following the exact
direction of the wrinkle or groove, and inject the product into the mid
derma. If the hyaluronic acid is injected in too much depth, the final
surface, nodules and granulomas may form.

Never apply too much pressure on the syringe; inject mesofiller®
whilst slowly retracting the needle, depositing a homogenous quantity
of the product along the chosen site. Interrupt the pressure on the
plunger of the syringe before extracting the needle from the skin, in
order to prevent the product from spilling out of the point of injection.
In case of immediate swelling it is useful to briefly apply cold packs to
the area.

DOSAGE
Dosage depends on the skin condition of the patient and depth of the
treated area. Normally 0.5-1.0 ml per site is necessary. Do not exceed



the quantity of one syringe (1 ml) per site and per session. Optimal
results may be obtain by repeating the treatment regularly over time,
considering the various factors that contribute to the duration of the
effects of the injections, such as life-style, physical activity, sunlight
exposure or tanning lamps, age and appropriate filling technique.

PACKAGING

One package of mesofiller® periocular contains:

-One pre-filled, graduated, 1 ml syringe containing the product with a
Luer Lock adapter sealed in a blister.

-1 sterile disposable needle cannula 25G 2 (CE 0123).

-1 sterile disposable needle 30G 1/2” (CE 0123).

- Plastic support assembled with the syringe in order to make it easier
to handle.

- Set of adhesive labels with the lot number, one of which must be
applied to the patient’s clinical file, and the other delivered to the
patient. These procedures are strictly compulsory in order to ensure
the traceability of the product.

- One information leaflet that complies with European regulations to be
read attentively before using the device.

STERILISATION
The content of mesofiller® syringes is steam sterilised.
The needles are sterilised by irradiation y.

STORAGE CONDITIONS

Read the expiry date of the product on the syringe, on the label of the
blister or on the package. Store in a dry environment, shielded from
light and at a temperature between 5°C and 25°C. Fragile.

Note: the graduation on the syringe is not for measurement purposes
but is only provided as a visual control over the injected material.

SYMBOLS ON PACKAGE

Do not reuse, one use only

Follow instructions attentively

Expiry date

Lot number

Steam sterilization

Sterilized using irradiation

Store in dry environment

Shield from sunlight

Store at a temperature between 5° and 25° C

Manufacturer

Date of manufacture

Product code

Do not use if packaging is damaged

Fragile, handle with care

Syringe
= Needle

CE marking in compliance with the 93/42/EEC
C directive concerning medical devices and sub-

0373 sequent amendments and integrations. 0373 is
the number of the Notified Body.
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

mesofiller® es un dispositivo médico estéril, inyectable, apirogeno,
reabsorbible, a base de acido hialurénico reticulado de origen no
animal, producido mediante fermentacion bacteriana. mesofiller®
se presenta en forma de gel transparente incoloro, contenido en una
jeringa pre-cargada, graduada, monouso, estéril, con conexion Luer.

COMPOSICION

mesofiller® periocular

- Acido Hialurénico reticulado 15 mg/ml
- Solucion salina estéril c.s.

MECANISMO DE ACCION

La accion de mesofiller® consiste en el aumento del volumen del
tejido dermo-epidérmico basado en la capacidad natural de las
moléculas hidrofilicas de acido hialurénico de enlazarse con una
cantidad de agua muy superior a su peso. Esto permite llenar los
espacios intradérmicos e integrar la matriz intercelular, otorgando
firmeza a los tejidos. La reticulacion del acido hialurénico contenido
en el producto hace el efecto de relleno mas estable y duradero en el
tiempo.

INDICACIONES DE USO

mesofiller® se utiliza para el relleno temporal en la correccion de
defectos cutaneos como arrugas o cicatrices.

Puede usarse también para tratar condiciones patolégicas como la
lipoatrofia vinculada a la infeccion por VIH.

En particular, se aconseja el siguiente uso:

-mesofiller® periocular en el tratamiento de las arrugas perioculares.

CONTRAINDICACIONES
mesofiller® no debe ser utilizado:
-para inyecciones en la zona perlorb|ta| palpebral;
-para inyecciones en los vasos sanguineos;
- para aumento del volumen mamario o implantes en huesos,
tendones, ligamentos o musculos.
mesofiller® no debe ser administrado a pacientes con:
-tendencia confirmada a desarrollar cicatrices hipertroficas o
queloides, o desérdenes de la pigmentacion;
-enfermedades autoinmunes anteriores o en curso, o en
inmunoterapia;
-alergias graves multiples o procesos inflamatorios en curso;
-trastornos de la coagulacion;
- hipersensibilidad confirmada al acido hialurénico.
mesofiller® no debe ser utilizado en mujeres embarazadas o en fase
de lactancia, o personas menores de dieciocho afios.

ADVERTENCIAS

mesofiller® debe utilizarse Unicamente mediante inyeccion por via
subcutanea o intradérmica y no debe inyectarse por via intravascular.
En el proceso de inyeccion, existe el riesgo potencial de que el
material sea inadvertidamente inyectado en los vasos sanguineos. En
raros casos esto podria causar oclusion vascular, absceso, necrosis

o fenomenos embdlicos. Para verificar que la aguja no se encuentre
dentro de un vaso sanguineo durante el uso normal del dispositivo,
aspire levemente con la jeringa antes de proceder a la inyeccion.
mesofiller® ha sido dosificado para ser utilizado en un solo paciente y
en el contexto de la misma sesion.

mesofiller® se presenta como producto estéril monouso y no debe ser
reesterilizado. No volver a utilizar.

Utilice mesofiller® inmediatamente después de la apertura del blister
y deseche la jeringa inmediatamente después del uso, aiin en caso de
no utilizar todo el contenido.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en
el envase.

No utilice mesofiller® en asociacion con otros productos inyectables y



no lo mezcle con otras preparaciones antes del uso.

No utilice mesofiller® cuando la piel presenta enrojecimiento,
hinchazén o alteraciones de la pigmentacion; no utilice mesofiller® en
presencia de estados inflamatorios, infecciosos, fiebre. Los pacientes
que toman farmacos para hacer mas lenta la coagulacién hematica
(como la aspirina) pueden presentar equimosis o derrame sanguineo
importante en la zona de inyeccion. Los pacientes en tratamiento

con anticoagulantes deben suspender su uso, de acuerdo con el
propio médico, al menos 14 dias antes de efectuar las inyecciones con
mesofiller®.
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PRECAUCIONES DEUSO

Utilice mesofiller® siguiendo exclusivamente las presentes
instrucciones de uso.

mesofiller® es un gel transparente incoloro: si el contenido de la
jeringa aparece turbio o contiene particulas, no utilice el producto

e informe puntualmente a mesoestetic Pharma Group, S.L, a la
direccion indicada mas adelante.

No utilice el dispositivo si la jeringa estéril o el blister que la
contiene estan dafiados.

No utilice las agujas incluidas si el envase no esta en perfectas
condiciones o si estuvieran dobladas o deformadas. No utilice agujas
no estériles.

Siga todas las precauciones de rutina asociadas al procedimiento

de inyeccion intradérmica. La inyeccion esta asociada a un riesgo
intrinseco de infeccion. La piel debe ser perfectamente higienizada

y desinfectada antes del tratamiento. No utilice en pacientes con
infecciones en curso o procesos inflamatorios cerca o en la zona de
inyeccion.

Se aconseja no utilizar mesofiller® en zonas donde se hayan realizado
otros implantes, ni simultaneamente con cualquier otro producto
inyectable.

Aconseje al paciente no usar maquillaje durante las 24 horas sucesivas
a la inyeccion y comuniquele que, durante el periodo de remision, o
sea hasta la completa desaparicion de la hinchazon o enrojecimiento,
debera evitar la exposicion del area tratada a la luz solar directa, a las
lamparas de rayos UV o al frio.

Si se comienza un tratamiento con laser, peeling quimico o
dermoabrasion después de utilizar mesofiller®, puede aparecer una
reaccion inflamatoria. Por el mismo motivo mesofiller® se debe utilizar
s6lo cuando los efectos de un eventual tratamiento anterior hayan
cesado completamente.

Después del uso, las jeringas y agujas pueden constituir peligro
blologlco potenclal.

M con lo y elimine los resp do la praxis
médica aprobada.
REACCIONES ADVERSAS

Muy importante: antes de comenzar el tratamiento, el médico debe
informar al paciente de que existen potenciales efectos adversos,
ligados al implante intradérmico, que pueden surgir inmediatamente
o pasado un tiempo.
Después del uso de mesofiller® pueden aparecer algunas reacciones
adversas vinculadas a la inyeccion, que incluyen dolor, picor,
alteraciones de la pigmentacion y la densidad del tejido en el area
correspondiente a la zona de inyeccion, y que normalmente se
resuelven espontaneamente en el periodo de una semana. A veces
pueden aparecer pequefios edemas que se reabsorben en pocos
dias. Entre las reacciones adversas vinculadas al uso del producto,
de acuerdo con los estudios bibliograficos disponibles en la literatura
existente y los conocimientos cientificos del fabricante a la fecha de
emision de este prospecto, destacan las siguientes:
-reacciones inflamatorias, picor, dolores al tacto después de la
inyeccion, que duran como maximo una semana;
-sangrado o hematoma en raros casos;
- papulas-pustulas foliculares que pueden formarse hasta cuatro
semanas después del tratamiento y durar hasta dos semanas;
-reacciones alérgicas al acido hialurénico;
-endurecimiento o aparicion de nédulos en la zona de inyeccion;
-en muy raros casos, granulomas o reacciones inflamatorias
significativas, ronchas, necrosis, urticaria, que pueden aparecer



incluso con un retraso de 2-4 semanas.

IMPORTANTE: |os pacientes deben comunicar al propio médico
cualquier tipo de reaccion adversa grave o, en cualquier caso no
indicada en el presente prospecto informativo, y el médico, ademas
de prescribir un tratamiento apropiado para tratar dichas reacciones,
tiene la obligacion de informar puntualmente al distribuidor y al
fabricante (mesoestetic Pharma Group, S.L).

INCOMPATIBILIDAD: existe una |ncompat|b|l|dad reconocida entre
el acido hialurénico y las sales de amonio cuaternario como el cloruro
de benzalconio. Evite por lo tanto poner en contacto mesofiller® con
dichas sustancias, o utilizar material médico-quirurgico con dichas
sales de amonio cuaternario.

MODO DE USO

Muy importante: antes de comenzar el tratamiento con el producto,

el médico debe informar al paciente sobre su composicion,
caracteristicas, precauciones de uso, advertencias, contraindicaciones
y potenciales reacciones adversas asociadas a este producto. Ademas,
el médico debe proceder previamente a realizar una anamnesis del
paciente y una evaluacion de anteriores problemas inmunolégicos o
alérgicos eventuales para determinar la compatibilidad con el uso de
mesofiller®. Por Ultimo el médico debe evaluar las areas cutaneas a
tratar para verificar la idoneidad del paciente al implante y el uso del
mismo.

mesofiller® solo puede ser administrado por personal médico
cualificado.

Con el objetivo de asegurar un resultado final correcto del tratamiento,
es esencial proceder con una técnica de inyeccion adecuada.

Antes de la inyeccion, realice una desinfeccion del area a tratar con
alcohol u otras soluciones antisépticas.

El producto debe ser inyectado utilizando una jeringa estéril con una
aguija fina. Para mesofiller® periocular se aconseja una aguja canula
de 25G 2" o una aguja 30G 1/2". De todos modos sera el médico quien
decidira, segun su criterio, la aguja y la modalidad de inyeccion.

La cantidad de producto a inyectar debe establecerse en funcion de la
profundidad de la arruga y puede ser facilmente dosificada gracias al
uso de jeringas graduadas.

Inmediatamente después de la inyeccion, se debe realizar una presion
firme y un masaje de la parte tratada para favorecer una distribucion
homogénea del producto.

Antes de cada procedimiento se debe evaluar meticulosamente la
simetria de las areas del rostro a tratar, programando la inyeccion

en la parte derecha e izquierda de la misma cantidad de material

y en puntos de simetria correspondiente. Inmediatamente antes

de efectuar el implante, saque la jeringa del blister protector,
desenrosque el capuchoén de la jeringa y coloque la aguja apretando
el cono de la aguja en el sentido de las agujas del reloj en la conexion
Luer-Lok de la jeringa hasta notar cierta resistencia. Para un uso
seguro de mesofiller® es importante utilizar una aguja apropiada y
conectar de modo correcto la aguja y la jeringa, ya que un ensamblaje
inadecuado podria causar la separacion de la aguja y la jeringa
durante la inyeccion (ver figuras 1y 2).

Fig.1 Fig. 2

Afloje el capuchén Introduzca la aguja
de la conexion Luer

Lock

No quite el capuchon protector de la aguja hasta el momento de
efectuar la inyeccion. Antes de la inyeccion, extraiga el aire de la
jeringa hasta ver salir una gota de producto por la punta de la aguja.
Introduzca la aguja con un angulo de 30 grados, siguiendo
exactamente el recorrido de la arruga o surco, e inyecte el producto
en la dermis media. Si se inyecta el acido hialurénico demasiado
profundo, el efecto final tendra menor duracién; por el contrario,



si se inyecta demasiado superficial, se pueden formar nédulos o
granulomas.

No aplique nunca una presion excesiva sobre la jeringa; inyecte
mesofiller® haciendo retroceder lentamente la aguja, depositando
una cantidad homogénea de producto a lo largo de la zona elegida.
Interrumpa la presion sobre el émbolo de la jeringa antes de extraer la
aguja de la piel, para evitar pérdida de material del punto de inyeccion.
En caso de hinchazén inmediata es recomendable aplicar en breve
tiempo compresas frias.

POSOLOGIA

La dosificacion depende de las condiciones de la piel del paciente y
la profundidad del area a tratar. Normalmente son necesarios 0,5-1,0
ml por zona. No supere para cada zona la cantidad de una jeringa (1
ml) por sesién de tratamiento. Se pueden obtener resultados ideales
repitiendo el tratamiento con regularidad, tomando en cuenta los
diversos factores que concurren a la duracién de la eficacia de la
inyeccion, como estilo de vida, actividad fisica, exposicion a los
rayos solares o lamparas bronceadoras, edad y apropiada técnica de
llenado.

ENVASADO

Un envase de mesofiller® periocular contiene:

-Una jeringa pre-cargada con el producto, graduada, de 1 ml, con
conexion Luer Lok, dentro de un blister.

-1aguja canula estéril monouso 25G 2" (CE 0123).

-1aguija estéril monouso 30G 1/2” (CE 0123).

- Soporte de plastico ensamblado en la jeringa para poderla utilizar
mas facilmente.

- Set de etiquetas adhesivas con el nimero de lote; una de ellas
se aplica a la ficha médica del paciente, la otra se debe entregar
al paciente mismo. Estos procedimientos son imprescindibles y
obligatorios para garantizar la trazabilidad del producto.

-Un prospecto conforme con la legislacion europea que se debe leer
atentamente antes del uso del producto sanitario.

ESTERILIZACION

El contenido de las jeringas de mesofiller® ha sido esterilizado con
vapor.

Las agujas han sido esterilizadas con irradiacion y.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Lea la fecha de caducidad del producto en la jeringa, la etiqueta
externa del blister o el envase. Conserve en lugar seco, protegido de la
luz y a una temperatura entre 5°C y 25°C. Fragil.

Nota: la graduacion de la jeringa no cumple funcion de medicion sino
solamente de control visual del material inyectado.



PICTOGRAMAS EN EL ENVASE

No reutilizar

Consultense las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Cédigo de lote

Esterilizado utilizando vapor de agua

Esterilizado utilizando irradiacion

Manténgase seco

Mantener fuera de la luz solar

Limite de temperatura entre 5 °C y 25 °C

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de catélogo / nimero de referencia

No utilizar el producto si el envase estéa dafiado

Fragil, manipular con cuidado

Jeringa

Aguja

Marca CE conforme a la Directiva 93/42/
CEE relativa a los productos sanitarios, y sus
sucesivas modificaciones y adaptaciones.
Organismo notificado N° 0373.
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NOTICE D'INSTRUCTION

DESCRIPTION

mesofiller® est un dispositif médical stérile, injectable, apyrogéne,
réabsorbable, & base d'acide hyaluronique réticulé d'origine non
animale, produit par fermentation bactérienne. mesofiller® se
présente sous forme de gel transparent incolore, contenu dans une
seringue pré-remplie, graduée, a usage unique, stérile et a embout
Luer Lock.

COMPOSITION
mesofiller® periocular
- Acide Hyaluronique réticulé 15 mg/ml

MECANISME D’ACTION

L'action de mesofiller® consiste & augmenter le volume du tissu du
derme et de I'épiderme, grace a la capacité naturelle des molécules
hydrophiles d‘acide hyaluronique de se lier a une quantité d'eau trés
supérieure a leur poids. Ce processus permet de combler les espaces
intradermiques et d’intégrer la matrice intercellulaire, pour apporter de
la fermeté aux tissus. La réticulation de I'acide hyaluronique contenu
dans le produit rend l'effet de comblement plus stable et plus durable
dans le temps.

INDICATIONS D'EMPLOI

mesofiller® s'utilise pour le comblement temporaire et la correction
d'imperfections cutanées tels que rides ou cicatrices.

Il peut également étre utilisé pour le traitement de conditions
pathologiques telles que la lipoatrophie liée a l'infection par le VIH.
L'utilisation recommandée est notamment la suivante :
-mesofiller® periocular pour le traitement des rides périoculaires.

CONTRE-INDICATIONS
mesofiller® ne doit pas étre employé :
- pour injections au niveau de la zone perlorbltalre palpébrale ;
-pour les injections dans les vaisseaux sanguins ;
- pour l'augmentation du volume mammaire ou pour les implants en
os, tendons, ligaments ou muscles.
mesofiller® ne doit pas étre administré chez des patients présentant :
-une tendance confirmée a développer des cicatrices
hypertrophiques, des chéloides ou des troubles de la pigmentation ;
- des maladies auto-immunes précédentes, en cours, ou traitées par
immunothérapie ;
-des allergies graves multiples ou des processus inflammatoires en
cours ;
-des troubles de la coagulation ;
-une hypersensibilité confirmée a l'acide hyaluronique.
mesofiller® ne doit pas étre employé chez les f
allaitantes, ou chez les personnes de moins de dix-huit ans.

MISES EN GARDE

mesofiller® ne doit étre administré que par injection par voie
sous-cutanée ou intradermique et ne doit pas étre injecté par voie
intravasculaire. Lors de l'injection, il existe le risque potentiel d’injecter
par inadvertance le produit dans les vaisseaux sanguins. Dans de rares
cas, ceci pourrait provoquer une occlusion vasculaire, un abces, une
nécrose ou des embolies. Pour sassurer que l'aiguille ne se trouve pas
dans un vaisseau sanguin durant |'utilisation normale du dispositif,
aspirer légérement avec la seringue avant de procéder a I'injection.
mesofiller® a été dosé pour étre utilisé chez un seul patient et dans
une méme séance.

mesofiller® se présente comme un produit stérile & usage unique et
ne doit pas étre restérilisé. Ne pas le réutiliser.

Utiliser mesofiller® immédiatement apres l'ouverture du blister et
jeter la seringue immédiatement aprés son emploi, méme si tout son
contenu n'a pas été utilisé.

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




Ne pas utiliser mesofiller® en combinaison avec d‘autres produits
injectables et ne pas le mélanger avec d’autres préparations avant
l'emploi.

Ne pas utiliser mesofiller® lorsque la peau présente des rougeurs,
des gonflements ou des altérations de la pigmentation ; ne pas
employer mesofiller® en présence d‘états inflammatoires, infectieux
ou fiévreux. Les patients prenant des médicaments pour ralentir la
coagulation hématique (comme l'aspirine) peuvent présenter des
ecchymoses ou des épanchements de sang importants sur la zone
d'injection. Les patients prenant des anticoagulants doivent suspendre
leur traitement, en accord avec leur médecin traitant, au moins 14
jours avant deffectuer les injections avec mesofiller®.

Conserver le produit hors de portée des enfants.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

mesofiller® doit étre utilisé en suivant strictement les instructions de
cette notice.

mesofiller® est un gel transparent incolore : si le contenu de la
seringue est trouble ou contient des particules, le produit ne doit pas
étre utilisé et il faut en informer ponctuellement mesoestetic Pharma
Group, S.L, a l'adresse indiquée ci-apres.

Ne pas utiliser le dispositif si la seringue stérile ou le blister la
contenant sont endommagés.

Ne pas utiliser les aiguilles fournies si l'emballage n'est pas en
parfait état ou si elles sont pliées ou déformées. Ne pas utiliser
d‘aiguilles non stériles.

Suivre toutes les précautions de routine associées a la technique
d'injection par voie intradermique. Linjection est associée a un risque
intrinséque d'infection. La peau doit étre parfaitement nettoyée et
désinfectée avant le traitement. Ne pas utiliser chez des patients ayant
des infections en cours ou des processus inflammatoires a proximité
ou sur la zone d'injection.

Il est consellle de ne pas utlllser mesoflller® dans des zones oul
d'autres impl ont été réali ni I avec tout autre
produit injectable.

Il convient de conseiller au patient de ne pas utiliser de maquillage
dans les 24 heures qui suivent I'injection et lui communiquer que,
durant la période de rémission, autrement dit jusqu‘a la disparition
compléte du gonflement ou des rougeurs, il devra éviter I'exposition
de la zone traitée a la lumiére directe du soleil, aux lampes a
rayonnement ultraviolet et au froid.

Si on débute un traitement au laser, un peeling chimique ou

une dermabrasion apres avoir utilisé mesofiller®, une réaction
inflammatoire peut apparaitre. Pour la méme raison, mesofiller®

ne doit étre utilisé que lorsque les effets d’'un éventuel traitement
précédent ont completement cessé.

Aprés emploi, les seringues et les aiguilles peuvent constituer un
risque biologique potentiel.
Manipuler avec précaution et
les bonnes pratiques médicales.

les enr

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Trésimportant: avant de commencer le traitement, le médecin doit

renseigner le patient sur I'existence d'effets secondaires indésirables

potentiels, liés a I’ |mp|ant intradermique, qui peuvent survenir

immeédiatement ou aprés un certain temps.

Aprés I'utilisation de mesofiller®, certains effets secondaires

indésirables associés a l'injection peuvent apparaitre, incluant des

douleurs, des démangeaisons, des altérations de la pigmentation et

de la densité du tissu au niveau de la zone d'injection, qui régressent

en général spontanément en une semaine. De petits cedémes se

résorbant en quelques jours peuvent parfois apparaitre. Parmi les

effets secondaires indésirables associés a I'utilisation du produit,

conformément aux études bibliographiques disponibles dans la

littérature existante et aux connaissances scientifiques du fabricant a

la date d’¢mission de cette notice, il convient de souligner les effets

suivants :

- réactions inflammatoires, démangeaisons, douleurs au toucher aprés
I'injection, durant tout au plus une semaine ;

-saignement ou hématome dans de rares cas ;

-papules et pustules folliculaires qui peuvent se former jusqu‘a quatre
semaines aprés le traitement et durer jusqu’a deux semaines ;



- réactions allergiques a 'acide hyaluronique ;
- durcissement ou apparition de nodules sur la zone d'injection ;
-dans de tres rares cas, granulomes ou réactions inflammatoires
significatives, éruptions cutanées, nécrose, urticaire, qui peuvent
méme survenir a retardement entre 2 et 4 semaines apres.

IMPORTANT : |es patients doivent communiquer a leur médecin
traitant tout type d'effet secondaire indésirable grave ou, en tout

cas, non indiqué dans la présente notice et le médecin, en plus

de prescrire un traitement approprié pour traiter ces effets, a
l'obligation d’en informer ponctuellement le distributeur et le fabricant
(mesoestetic Pharma Group, S.L).

INCOMPATIBILITE : il existe une incompatibilité reconnue entre
I'acide hyaluronique et les sels d’ammonium quaternaire, comme par
exemple le chlorure de benzalkonium. Il faut donc éviter de mettre
mesofiller® en contact avec ces substances ou d'utiliser du matériel
médicochirurgical contenant ces sels d’ammonium quaternaire.

MODE D’EMPLOI

Trés important : avant de commencer le traitement avec le

produit, le médecin doit renseigner le patient sur sa composition,

ses caractéristiques, ses précautions d'emploi, ses mises en

garde, ses contre-indications et les éventuels effets secondaires
indésirables associés a ce produit. Le médecin doit en outre procéder
préalablement a la réalisation d'une anamnése du patient et a une
évaluation de problémes immunologiques précédents ou allergiques
éventuels pour déterminer la compatibilité avec I'utilisation de
mesofiller®. Pour terminer, le médecin doit évaluer les zones cutanées
a traiter pour vérifier la convenance d'utiliser I'implant chez le patient.
mesofiller® ne doit étre administré que par du personnel médical
qualifié.

Pour assurer un résultat final correct du traitement, il est essentiel
demployer une technique d’injection adéquate.

Avant l'injection, désinfecter la zone a traiter avec de l'alcool ou
d‘autres solutions antiseptiques.

Le produit doit étre injecté en utilisant une seringue stérile avec une
aiguille fine. Pour mesofiller® periocular, il est conseillé d'utiliser une
aiguille canule 25G 2" ou une aiguille 30G 1/2”. Dans tous les cas, il
revient au médecin de décider, selon son critére, le type d'aiguille et la
modalité d'injection.

La quantité de produit a injecter doit étre établie en fonction de la
profondeur de la ride et peut étre facilement dosée grace a l'emploi de
seringues graduées.

Immeédiatement aprés l'injection, il convient de réaliser une pression
ferme sur la zone traitée suivie d'un massage afin de favoriser la
distribution homogeéne du produit.

Avant chaque traitement, il faut évaluer méticuleusement la symétrie
des zones du visage a traiter, en programmant I'injection sur la partie
droite et gauche de la méme quantité de produit et sur les points de
symétrie correspondante. Juste avant deffectuer l'implant, retirer la
seringue du blister de protection, dévisser le capuchon de la seringue
et visser l'aiguille en serrant le céne de l'aiguille dans le sens des
aiguilles d'une montre sur l'embout Luer Lock de la seringue jusqua
noter une certaine résistance. Pour une utilisation sire de mesofiller®,
il est important demployer une aiguille appropriée et de bien fixer
l'aiguille sur la seringue, puisqu’une mauvaise fixation pourrait causer
la séparation de l'aiguille et de la seringue durant I'injection (voir
figures 1et 2).

Fig.1 Fig. 2

Dévisser le Introduire laiguille
capuchon de

I'embout Luer Lock



Ne retirer le capuchon de protection de laiguille quau moment

de réaliser I'injection. Avant l'injection, laisser séchapper Iair de la
seringue jusqu‘a ce qu’une goutte de produit sorte par la pointe de
l'aiguille.

Introduire l'aiguille avec un angle de 30 degrés, en suivant exactement
le dessin de la ride ou du sillon, puis injecter le produit dans le

derme moyen. Si I'acide hyaluronique est injecté trop profondément,
|'effet final sera moins durable ; en revanche, s'il est injecté trop
superficiellement, des nodules ou des granulomes peuvent se former.
Ne jamais appliquer une pression excessive sur la seringue ; injecter
mesofiller® en faisant reculer lentement l'aiguille et en déposant une
quantité homogéne de produit le long de la zone choisie. Interrompre
la pression sur le piston de la seringue avant de retirer |'aiguille de la
peau, pour éviter la perte de produit sur la zone d'injection.

En cas de gonflement immédiat, il est recommandé d‘appliquer
rapidement des compresses froides.

POSOLOGIE

Le dosage dépend des conditions de la peau du patient et de la
profondeur de la zone a traiter. En général, il suffit de 0,5 a 1,0 ml par
zone. Ne pas dépasser pour chaque zone le contenu d'une seringue
(1 ml) par séance de traitement. Des résultats idéals peuvent étre
obtenus en répétant le traitement réguliérement et en tenant compte
des divers facteurs qui contribuent a la durée de l'efficacité de
I'injection, tels que le mode de vie, I'activité physique, I'exposition aux
rayons du soleil ou aux lampes bronzantes, I'age et la technique de
comblement appropriée.

PRESENTATION

Un emballage de mesofiller® periocular contient :

- une seringue pré-remplie avec le produit, graduée, de 1 ml, 8 embout
Luer Lock, dans un blister ;

-1 aiguille canule stérile a usage unique 25G 2" (CE 0123) ;

-1 aiguille stérile a usage unique 30G 1/2"” (CE 0123) ;

-support en plastique fixé sur la seringue pour une utilisation plus
facile ;

-jeu d'étiquettes adhésives avec le numéro de lot ; I'une a coller sur
la fiche médicale du patient et l'autre a remettre au patient ; ces
procédures sont indispensables et obligatoires pour assurer la
tragabilité du produit ;

-une notice conforme a la législation européenne qui doit étre lue
attentivement avant 'emploi du dispositif médical.

STERILISATION
Le contenu des seringues de mesofiller® a été stérilisé a la vapeur.
Les aiguilles ont été stérilisées par irradiation y.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Lire la date de péremption du produit sur la seringue, sur I‘étiquette
externe du blister ou sur I'emballage. Conserver dans un endroit sec, a
I'abri de la lumiére et a une température entre 5 °C et 25 °C. Fragile.

Remarque : la graduation de la seringue ne doit pas étre utilisée
comme mesure, mais uniquement comme controle visuel du produit
injecté.



PICTOGRAMMES SUR L'EMBALLAGE

Ne pas réutiliser

Suivre la notice d’instruction

Date de péremption

Code du lot

Stérilisé a la vapeur d'eau

Stérilisé par irradiation

Conserver au sec

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Limite de température entre 5 °C et 25 °C

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de catalogue / numéro de référence

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est
endommagé

Fragile, manipuler avec précaution

Seringue

Aiguille

Marquage CE conforme a la directive 93/42/CEE
relative aux produits de santé, et a ses modifi-
cations et adaptations successives. Organisme
notifié N© 0373.




mesofiller® periocular

INSTRUCOES PARA O USO

DESCRIQAO

mesofiller® ¢ um dispositivo médico estéril, injectavel, ndo
pirogéneo, reabsorvivel, a base de acido hialurénico reticulado de
origem néo animal, produzido por meio de fermentagédo bacteriana.
mesofiller® apresenta-se em forma de gel incolor, contido em uma
seringa pré-enchida, graduada, descartavel, estéril, com bico Luer.

COMPOSICAO

mesofiller® periocular

- Acido Hialurénico reticulado 15 mg/ml
-Solugéo salina g.b.

MECANISMO DE ACCAO

A acgédo de mesofiller® consiste no aumento do volume do tecido
dermo-epidérmico baseado na natural capacidade das moléculas
hidrdfilicas do acido hialurénico de ligarem-se a uma quantidade
de dgua muitas vezes superior ao seu proprio peso. Isto permite o
preenchimento dos espagos intradérmicos e a integragdo da matriz
intraceluar, dando turgidez aos tecidos. A reticulagao do acido
hialurénico contido no produto rende o efeito de preenchimento
mais estavel e durador no tempo.

INDICAQéES PARAOUSO

mesofiller® é destinado ao uso como preenchedor temporario para
a correcgao dos defeitos cutaneos como as rugas ou cicatrizes.
Destina-se também a condigdes patoldgicas como lipoatrofia
relacionada com a infegéo por VIH.

Em particular modo aconselha-se a seguinte utilizagéo:
-mesofiller® periocular no tratamento das rugas perioculares.

CONTRAINDICAGOES
mesofiller® ndo deve ser utilizado:
-ppara inje¢des na zona perlorbltal palpebral;
-para injecgdes nos vasos sanguineos;
- para aumentos mamarios ou para aplicagido nos ossos, tenddes,
ligamentos e musculos.
mesofiller® nio deve ser dado a pacientes com:
-comprovada tendéncia a desenvolver cicatrizes hipertroficas o
queldides ou desordens na pigmentagéao;
-doengas autoimunitarias anteriores em acg¢édo ou sob imunoterapia;
-alergias graves multiplas ou processos inflamatorios em acgéo;
- problemas de coagulagao;
-hipersensibilidade reconhecida ao acido hialurénico.
mesofiller® nio deve ser utilizado em mulheres gravidas ouem
fase de ¢cdo, nememf com uma idade inferior a
dezaoito anos.

ADVERTENCIAS

mesofiller® é destinado unicamente a injecgao por via subcutanea
ou intradérmica e ndo deve ser injectado por via intravascular.

Na execugéo do procedimento de injecgéo, existe o potencial

risco que o material seja inavertidamente injectado dentro dos
vasos sanguineos. Em casos raros isto poderia causar a obstrugao
vascular, abscesso, necrose ou fenémenos embodlicos. Para verificar
se a agulha ndo esta dentro de um vaso sanguineo durante o uso
normal do dispositivo, aspirar ligeiramente com a seringa antes de
fazer a injecgéao.

mesofiller® foi confeccionado para ser utilizado somente em um
paciente e no contexto da mesma sessao.

mesofiller® é fornecido como produto estéril numa unica dose e
nao deve ser reesterelizado. No reutilizar. Utilizar mesofiller® logo
apos a abertura do blister e deitar fora a seringa imeditamente apos
0 Uso, mesmo que o inteiro contetido nao tenha sido utilizado.

Nao utilizar o produto além da data de vencimento indicada na
confecgéo.

Nao utilizar mesofiller® associado a outros produtos injectaveis,



nem misturado com outras preparagdes antes do uso.

Nao utilizar mesofiller® quando a pele apresenta vermelhées,
tumefacgdes ou alteragdes da pigmentagéo; néo utilizar mesofiller®
durante estados inflamatérios, infecciosos, febre. Os pacientes
que tomam remédios para diminuir a velocidade de coagulagao
hematica (como a aspirina) podem apresentar equimose ou
sangramento acentuado em correspondéncia do local da injecgao.
Os pacientes sob tratamento a base de anticoagulantes deverdo
suspender a assungéo, de acordo com o préprio médico, ao menos
14 dias antes de efctuar as injecgées com mesofiller®.

Manter o produto fora do alcance de criangas.

PRECAUCIONES DE USO

Utilizar mesofiller® seguindo exclusivamente as seguintes
instrugdes para o uso.

mesofiller® é um gel transparente incolor: se o contetdo da seringa
parecer turvo ou conter particulas, ndo utilizar o produto e informar
rapidamente a mesoestetic Pharma Group, S.L, no enderego
indicado abaixo.

Nao utilizar o dispositivo se a seringa estéril ou o blister na qual
esta embalada estiverem danificados.

Nao utilizar as agulhas fornecidas se a embalagem né&o estiver
perfeitamente integra ou se estiver dobrada e/ou deformada. Nao
utilizar agulhas néao esterilizadas.

Seguir todas as normais precaugéo para uso associadas ao
procedimento de injec¢éo intradérmica. A injecgao esta associada
a um risco intrinsico de infecgéo. A pele deve estar perfeitamente
limpa e desinfectada antes do tratamento. N&o utilizar em pacientes
con infecgdes em acgdo ou processos inflamatérios proximos ou no
local da injecgdo. Recomenda-se néo utilizar mesofiller® em zonas
onde tenham sido efectuados outras aplicagdes e néo utiliza-lo
juntamente com qualquer outro produto injectavel. Recomendar ao
paciente que nao se maquilhe durante as 24 horas apos a injecgéo
e informa-lo que, durante o periodo de remisséo, ou seja até o
completo desaparecimento do tumefacgdo ou vermelhidéo, devera
evitar a exposicédo da area tratada a luz solar directa, as lampadas
UV ou ao frio.

Se se comega um tratamento com laser, peeling quimico ou
dermoabrasao depois do uso de mesofiller®, pode ocorrer uma
reacgéo inflamatoria. Pelo mesmo motivo mesofiller® deve ser
utilizado somente quando os éxitos dum eventual tratamento
anterior tenham cessado completamente.

Depms do uso, as serlngas eas agulhas podem consmulr um

I I perigo bioldg p com a-las
respeitando a praxe médica apr: d
REACCOES ADVERSAS

Muito importante: antes de iniciar o tratamento, o médico dever

informar o paciente que existem potenciais efeitos secundarios

ligados a aplicagéo intradérmica, que podem ocorrer logo apds ou a

distancia de tempo.

Apds o uso de mesofiller® podem verificar-se algumas reacgoes

adversas ligadas a injec¢éo, que incluem dor, prurido, alteragées da

pigmentacéo e da densidade do tecido na &rea relativa ao local da

injecgao, que normalmente resolvem-se expontaneamente no prazo

de uma semana. As vezes podem surgir pequenos edemas que se

reabsorvem em poucos dias. Entre as reacgoes adversas ligadas

ao uso do produto, segundo um estudo bibliografico da literatura

existente e dos conhecimentos cientificos do produtor na data de

emisséo desta bula, podem ser evidenciadas as seguintes:

-reacgdes inflamtdrias, pruridos, dores ao tacto depois da injecgéo,
que duram até no maximo uma semana;

-sangramento ou hematoma em casos raros;

- papulas-pustolas foliculares que podem formar-se até em quatro
semanas depois do tratamento que duram duas semanas;

-reacgdes alérgicas ao acido hialuroénico;

-endurecimento ou formagédo de nodulos no local da injecgéo;

-em casos rarissimos, granulomas ou reacgdes inflamatorias
significativas, papulas, necrose, urticaria, que podem aparecer
também num prazo de 2-4 semanas.

IMPORTANTE: os pacientes devem informar o proprio médico



sobre qualquer tipo de reacgédo adversa grave ou de qualquer modo
néo indicada no presente folheto ilustrativo, e o médico, além de
prescrever um tratamento apropriado para curar estas reacgoes,
tem a obrigacao de informar rapidamente o distribuidor e o
fabricante (mesoestetic Pharma Group, S.L).

INCOMPATIBILIDADE: existe uma |ncompat|b|l|dade reconhecida
entre o acido hialurénico e os sais de amdnio quaternario como

o cloreto de benzalcénio. Evitar portanto de colocar em contacto
mesofiller® com tais substancias, ou utilizar material médico-
cirdrgico que contenha tais sais de amoénio quaternario.

MODO DE USO

Muito importante: antes de iniciar o tratamento, o médico

devera informar o paciente sobre a composigao, caractaristicas,
precaugdes para o uso, adverténcias, contra-indicagdes e
potenciais reacgdes adversas associadas a este dispositivo. Além
do que o médico deve primeiro proceder a um historico e a uma
avaliagdo dos antecedentes eventuais problemas imunologicos ou
alergologicos do seu paciente para certificar-se da compatibilidade
com o uso de mesofiller®. Enfim, o médico deve avaliar as areas
cutaneas envolvidas no tratamento para assegurar-se da idoneidade
do paciente a aplicagéo e a real utilidade de tal tratamento.
mesofiller® pode ser administrado somente por pessoal médico
qualificado.

Para um correcto resultado final do tratamento é essencial proceder
com uma técnica de injecgéo correcta.

Antes da injecgéo, efectuar uma desinfecgdo da area con élcool ou
outras solugdes anti-sépticas.

O produto deve ser injectado utilizando uma seringa estéril com
uma agulha fina.

Para mesofiller® periocular aconselha-se uma agulha canula 25G 2"
o uma agulha 30G 1/2". Fica a critério do médico a escolha e uso da
agulha e a modalidade de injecgéo.

A quantidade do produto a ser injectada deve ser estabelecida

em fungédo da profundidade da ruga e pode ser facilmente dosada
gragas ao uso das seringas graduadas.

Logo apds ter executado as injecgdes, deve ser efectuada um forte
pressdo e massagem na parte tratada de modo que possa favorecer
uma distribuicdo homogénea do produto.

Antes de qualquer procedimento deve-se avaliar atentamente a
simetria das areas da face escolhidas, programando de injectar

na parte direita e esquerda a mesma quantidade de material e nos
pontos de correspondente simetria. Um pouco antes de efectuar a
aplicagéo, remover a seringa do blister de protecgéo, desatarraxar

a tampa da seringa e posicionar a agulha e atarraxar o cone da
agulha em sentido horario no bico Luer-Lok da seringa até encontrar
resisténcia. Para o uso seguro de mesofiller® ¢ importante utilizar
uma agulha apropriada e montar em modo apropriado a agulha na
seringa, dado que uma montagem n&o correcta poderia causar a
sepracgdo da agulha durante a injecgao (ver figuras 1e 2).

Fig.1 Fig. 2

Desatarraxar a Inserir a agulha

tampa do bico Luer

Lock

Remover a tampa de protecc¢do da agulha somente antes de efctuar
o injecgéo.

Antes de efectuar a injecgéo, expelir o ar da seringa até ver a saida
de uma gota do produto da ponta da agulha.

Introduzir a agulha com uma angulagéo de 30 graus, seguindo
extactamente o percurso da ruga ou sulco, e injectar o produto

na derme médio. Se se introduz o &cido hilurénico muito em
profundidade, o efeito final dura menos no tempo, ao contrario,
quando se injecta muito na superficie, podem-se formar nédulos ou



granulomas.

Nunca aplicar alguma pressao excessiva na seringa; injectar
mesofiller® enquanto a agulha estiver ligeiramente retaida,
depositando uma quantidade homogénea do produto ao longo do
local escolhido. Interromper a pressao no émbulo da seringa antes
de extrair a agulha da pele, para evitar a saida de material do ponto
da injecgéo.

Em caso de tumefacgao imediata é util aplicar brevemente
compressas frias.

DOSAGEM

A dosagem depende das condigdes da pele do paciente e da
profundidade da area a ser tratada. Normalmente sdo necessarios
0,5-1,0 ml por sitio. Para cada sitio ndo superar a quantidade de
uma seringa (1 ml) por sesséo de tratamento. Resultados optimos
podem ser obtidos repetindo o tratamento em modo regular no
tempo, levando em conta os diversos factores que concorrem
para a duragédo da efeciéncia da injecgéo, como o estilo de vida,

a actividade fisica, a exposi¢éo aos raios solares ou lampadas
bronzeadoras, idade e apropriada técnica de preenchimento.

CONFECGAO

Em uma confecgdo de mesofiller® periocular encontram-se:

-Uma seringa pré-enchida contendo o produto, graduada, de 1 ml,
com bico Luer Lok, embaladas no blister.

-1agulha canula descartavel esterilizada 25G 2 (CE 0123).

-1 agulha descartavel esterilizada 30G 1/2” (CE 0123).

-Suporte de plastico montado em la seringa para utiliza-la com mais
agilidade.

- Conjunto de atiquetas adesivas que trazem o numero do lote, uma
das quais deve ser aplicada a ficha clinica do préprio paciente.
Estes procedimentos devem ser obrigatériamente seguidos para
garantirem a rastreabilidade do produto.

-Uma bula conforme a regulamentagéo europeia que deve ser lida
atentamente antes do uso do dispositivo.

ESTERILIZAGAO
O conteudo das seringas de mesofiller® ¢ esterilizado a vapor.
As agulhas sédo esterilizadas com irradiagao y.

CONDICOES PARA CONSERVAGAO

Ler a data de vencimento do produto na seringa, na etiqueta ou
na confecgdo. Conservar em lugar seco, protegido da luz e numa
temperatura entre 5°C e 25°C. Fragil.

Nota: a graduagao na seringa nao tem fungdo de medida, mas é
dada somente como controlo visual do material injectado.



SiMBULOS NA CONFECCAO

Néo reutilizar; produto para utilizagdo Unica

Seguir atentamente as instru¢des de utilizagao

Data de validade

Numero de lote

Esterilizado a vapor

Esterilizado utilizando irradiagao

Conservar em local seco

Manter afastado da luz directa do sol

Conservar a uma temperatura entre 5 °C e 25
°C

Fabricante

Data de fabrico

Cédigo do produto

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Fragil, manusear com cuidado

Seringa

Agulha

Marca CE em conformidade com a Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos e
posteriores alteragdes e aditamentos. O num-
ero do Organismo Notificado é 0373.
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ISTRUZIONI PERL'USO

DESCRIZIONE

mesofiller® & un dispositivo medico sterile, iniettabile, apirogeno,
riassorbibile, a base di acido ialuronico reticolato di origine non
animale, prodotto tramite fermentazione batterica. mesofiller® si
presenta in forma di gel incolore contenuto in siringa pre-riempita,
graduata, monouso, sterile, con raccordo Luer.

COMPOSIZIONE

mesofiller® periocular

- Acido laluronico reticolato 15 mg/ml
- Soluzione salina sterile g.s.

MECCANISMO D’AZIONE

L'azione di mesofiller® consiste nellaumento del volume del tessuto
dermo-epidermico basato sulla naturale capacita delle molecole
idrofiliche di acido ialuronico di legarsi ad una quantita di acqua di
molte volte superiore al loro peso. Questo permette di riempire gli
spazi intradermici ed integrare la matrice intercellulare, conferendo
turgidita ai tessuti. La reticolazione dell’acido ialuronico contenuto
nel prodotto rende l'effetto di riempimento pil stabile e durevole nel
tempo.

INDICAZIONI D'USO

mesofiller® & destinato all'utilizzo come riempitivo temporaneo per la
correzione di difetti cutanei quali rughe o cicatrici.

E’ destinato anche a condizioni patologiche quali la lipoatrofia
correlata all'infezione da HIV.

In particolare si consiglia il seguente utilizzo:

-mesofiller® periocular nel trattamento delle rughe perioculari.

CONTROINDICAZIONI
mesofiller® non deve essere utilizzato:
- per iniezioni nella zona penorbltale palpebrale;
- per iniezioni nei vasi sanguigni;
- per aumenti mammari, o per impianto nelle ossa, tendini, legamenti o
muscoli.
mesofiller® non deve essere somministrato a pazienti con:
-accertata tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche o cheloidi o
disordini della pigmentazione;
- malattie autoimmuni pregresse in atto o sotto immunoterapia;
- allergie gravi multiple o processi infiammatori in atto;
-disturbi della coagulazione;
-ipersensibilita riconosciuta all'acido ialuronico.
mesofiller® non deve essere utilizzato in donne incinte o in fase di
allattamento né su persone di eta inferiore ai diciotto anni.

AVVERTENZE

mesofiller® & destinato unicamente ad essere iniettato per via
sottocutanea o intradermica e non deve essere iniettato per via
intravasale. Nell'esecuzione della procedura di iniezione, esiste il
potenziale rischio che il materiale sia inavvertitamente iniettato
all'interno dei vasi sanguigni. In rari casi cio potrebbe causare
occlusione vascolare, ascesso, necrosi o fenomeni embolici. Per
verificare che I'ago non sia all'interno di un vaso sanguigno durante il
normale utilizzo del dispositivo, aspirare leggermente con la siringa
prima di procedere all'iniezione.

mesofiller® & stato confezionato per essere utilizzato su un solo
paziente e nel contesto della stessa seduta.

mesofiller® e fornito come prodotto sterile monouso e non deve
essere risterilizzato. Non riutilizzare.

Utilizzare mesofiller® subito dopo I'apertura del blister e gettare la
siringa immediatamente dopo I'uso, anche nel caso in cui I'intero
contenuto non sia stato utilizzato.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

Non utilizzare mesofiller® in associazione ad altri prodotti inettabili né



miscelarlo ad altre preparazioni prima dell'utilizzo.

Non utilizzare mesofiller® quando la cute presenta arrossamenti,
gonfiori o alterazioni della pigmentazione; non utilizzare mesofiller® in
corso di stati infiammatori, infettivi, febbre.

| pazienti che assumono farmaci per rallentare la coagulazione ematica
(come l'aspirina) possono presentare ecchimosi o sanguinamento
pronunciato in corrispondenza del sito di iniezione. | pazienti

sotto trattamento a base di anticoagulanti dovranno sospenderne
|'assunzione, in accordo con il proprio medico, almeno 14 giorni prima
di effettuare iniezioni con mesofiller®.

Tenere il prodotto fuori dalla portata dei bambini.

PRECAUZIONID'USO
Utilizzare mesofiller® esclusivamente attenendosi alle presenti
istruzioni per l'uso.
mesofiller® & un gel trasparente incolore: se il contenuto della
siringa appare torbido o contiene particelle, non utilizzare il prodotto
ed informare tempestivamente la mesoestetic Pharma Group, S.L
all'indirizzo sotto riportato.
Non utilizzare il dispositivo se la siringa sterile o il blister in cui &
risultino d. ggiati.
Non utilizzare gli aghi in dotazione se la confezione non &
perfettamente integra o se risultino piegati e/o deformati.
Non utilizzare aghi non sterili.
Attenersi a tutte le normali precauzioni di impiego associate alle
procedure di iniezione intradermica. L'iniezione € associata ad un
rischio intrinseco di infezione.
La pelle deve essere perfettamente pulita e disinfettata prima del
trattamento.
Non utilizzare su pazienti con infezioni in corso o processi infiammatori
presso o nel sito di iniezione. Si raccomanda di non utilizzare
mesofiller® in zone dove siano stati eseguiti altri impianti e non
utilizzarlo in contemporanea a qualunque altro prodotto iniettabile.
Raccomandare al paziente di non truccarsi durante le 24 ore
successive all'iniezione ed informarlo che, durante il periodo di
remissione, ovvero fino alla completa scomparsa del gonfiore o
rossore, dovra evitare l'esposizione dell’area trattata alla luce solare
diretta, alle lampade UV o al freddo. Se si intraprende un trattamento
con laser, peeling chimico o dermoabrasione dopo I'utilizzo di
mesofiller®, si puo incorrere in una reazione infiammatoria. Per lo
stesso motivo mesofiller® va utilizzato solo quando gli esiti di un
eventuale pregresso trattamento siano completamente cessati.
Dopo l'uso, le siringhe e gli aghi possono costituire pericolo
biologico potenziale. Maneggiare con cura e smaltire nel rispetto
della prassi medica approvata.

REAZIONI AVVERSE

Molto importante: prima di iniziare il trattamento, il medico deve

informare il paziente che esistono potenziali effetti secondari legati

all'impianto intradermico che possono sopraggiungere nell'immediato

o a distanza di tempo.

A seguito dell'utilizzo di mesofiller® si possono verificare alcune

reazioni avverse correlate all'iniezione, che includono dolore,

prurito, alterazioni della pigmentazione e della densita del tessuto

nell’area relativa al sito di iniezione, e che normalmente si risolvono

spontaneamente nell'arco di una settimana. A volte possono

comparire piccoli edemi che si riassorbono in pochi giorni. Tra le

reazioni avverse correlate all'uso del prodotto, in considerazione di

un studio bibliografico della letteratura esistente e delle conoscenze

scientifiche del produttore alla data di emissione di questo bugiardino,

si possono evidenziare le seguenti:

- reazioni infiammatorie, pruriti, dolori al tatto dopo I'iniezione, che
perdurano fino al massimo una settimana;

-sanguinamento o ematoma in rari casi;

- papule-pustole follicolari che possono formarsi fino a quattro
settimane dopo il trattamento aventi una durata di due settimane;

- reazioni allergiche all’acido ialuronico;

-indurimento o comparsa di noduli nel sito di iniezione;

-in rarissimi casi, granulomi o reazioni infiammatorie significative,
ponfi, necrosi, orticaria, che possono comparire anche con un ritardo
di 2-4 settimane.




IMPORTANTE: i pazienti devono riferire al proprio medico qualunque
tipo di reazione avversa grave o comungue non elencata nel presente
foglietto illustrativo, ed il medico, oltre a prescrivere un appropriato
trattamento per curare queste reazioni, ha l'obbligo di informare
tempestivamente il distributore ed il fabbricante (mesoestetic
Pharma Group, S.L).

INCOMPATIBILITA': esiste un‘incompatibilita riconosciuta tra

l'acido ialuronico ed i sali di ammonio quaternario quali il cloruro di
benzalconio. Evitare dunque di mettere in contatto mesofiller® con
tali sostanze, od utilizzare materiale medico-chirurgico contenente tali
sali di ammonio quaternario.

MODO D'USO

Molto importante: prima di iniziare il trattamento, il medico dovra
informare il paziente su composizione, caratteristiche, precauzioni
d'uso, avvertenze, controindicazioni e potenziali reazioni avverse
associati a questo dispositivo. Inoltre il medico deve previamente
procedere ad un'anamnesi ed una valutazione dei pregressi eventuali
problemi immunologici o allergologici del suo paziente per accertare
la compatibilita con I'uso di mesofiller®.

Infine il medico deve valutare le aree cutanee interessate al
trattamento per accertare l'idoneita del paziente all'impianto e I'utilita
effettiva di tale trattamento.

mesofiller® puo essere somministrato solo da personale medico
qualificato.

Per un corretto risultato finale del trattamento & essenziale procedere
con una tecnica di iniezione corretta.

Prima dell'iniezione, effettuare una disinfezione dell’area da trattare
con alcool od altre soluzioni antisettiche.

Il prodotto deve essere iniettato utilizzando una siringa sterile dotata
di ago sottile.

Per mesofiller® periocular si consiglia un ago cannula 25G 2" o un
ago 30G 1/2”. Sta comunque alla discrezionalita del medico la scelta di
utilizzo dell’ago e la modalita di iniezione.

La quantita di prodotto da iniettare va stabilita in funzione della
profondita della ruga e puo essere facilmente dosata grazie all’utilizzo
di siringhe graduate.

Subito dopo aver eseguito le iniezioni, va effettuato una decisa
pressione e massaggio della parte trattata in modo da favorire una
distribuzione omogenea del prodotto.

Prima di ogni procedura va valutata attentamente la simmetria

delle aree del volto prescelte, programmando di iniettare nella

parte destra e sinistra la medesima quantita di materiale e in punti

di corrispondente simmetria. Subito prima di effettuare I'impianto,
rimuovere la siringa dal blister protettivo, svitare il cappuccio della
siringa e posizionare l'ago avvitando il cono dell’ago in senso orario
sull'attacco Luer-Lok della siringa fino ad avvertire resistenza. Per un
uso sicuro di mesofiller® & importante utilizzare un ago appropriato
ed assemblare nel modo appropriato l'ago sulla siringa, poiché un
assemblaggio non corretto potrebbe causare la separazione dell'ago
dalla siringa durante l'iniezione (vedi figure 1e 2).

Fig.1 Fig. 2
Svitare il cappuccio Inserire I'ago
attacco Luer Lock

Rimuovere il cappuccio protettivo dell’ago solo prima di effettuare
I'iniezione. Prima di effettuare l'iniezione, espellere I'aria dalla siringa
fino a veder fuoriuscire una goccia di prodotto dalla punta dell’ago.
Introdurre l'ago con una angolazione di 30 gradi, seguendo
esattamente il decorso della ruga o solco, ed iniettare il prodotto nel
derma medio. Se si introduce l'acido ialuronico troppo in profondita,
I'effetto finale dura di meno nel tempo, al contrario, se viene iniettato
troppo in superficie, si possono formare noduli o granulomi.

Non applicare mai una pressione eccessiva sulla siringa; iniettare



mesofiller® mentre I'ago viene lentamente retratto, depositando
un‘omogenea quantita di prodotto lungo il sito prescelto. Interrompere
la pressione sullo stantuffo della siringa prima di estrarre I'ago dalla
pelle, onde evitare fuoriuscita di materiale dal punto di iniezione.

In caso di gonfiore immediato & utile applicare brevemente impacchi
freddi.

POSOLOGIA

Il dosaggio dipende dalle condizioni della pelle del paziente e dalla
profondita dell’area da trattare. Normalmente sono necessari 0,5-1,0
ml per sito. Per ogni sito non superare la quantita di una siringa (1 ml)
per seduta di trattamento. Risultati ottimali possono essere ottenuti
ripetendo il trattamento in modo regolare nel tempo, tenendo

conto dei diversi fattori che concorrono alla durata dell'efficacia
dell'iniezione, quali stile di vita, attivita fisica, esposizione ai raggi solari
o lampade abbronzanti, eta e appropriata tecnica di riempimento.

CONFEZIONAMENTO

In una confezione di mesofiller® periocular sono presenti:

-Una siringa pre-riempita contenente il prodotto, graduata, da 1 ml,
con attacco Luer Lok contenuta in un blister.

-1ago cannula sterilie monouso 25G 2” (CE 0123).

-1ago sterilie monouso 30G 1/2” (CE 0123).

-Supporto in plastica assemblato alla siringa per poterla utilizzare con
pil manegevolezza.

- Set di etichette adesive riportanti il numero di lotto, di cui una
deve essere applicata sulla cartella medica del paziente, e l'altra
& da consegnare al paziente stesso. Queste procedure devono
tassativamente essere seguite in modo da assicurare la tracciabilita
del prodotto.

-Un bugiardino conforme alla regolamentazione europea da leggere
attentamente prima dell’'uso del dispositivo.

STERILIZZAZIONE
Il contenuto delle siringhe di mesofiller® ¢ sterilizzato a vapore.
Gli aghi sono sterilizzati mediante irradiazione y.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Leggere la data di scadenza del prodotto sulla siringa, sull'etichetta o
sulla confezione. Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce e ad
una temperatura compresa tra 5°C e 25°C. Fragile.

Nota: la graduazione sulla siringa non ha funzione di misura ma & data
solo come controllo visivo del materiale iniettato.



SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

Non riutilizzare, prodotto monouso

Seguire attentamente le istruzioni

Data di scadenza

Numero di lotto

Sterilizzato a vapore

Sterilizzato utilizzando irradiazione

Conservare in luogo asciutto

Tenere al riparo dalla luce del sole

Conservare ad una temperatura fra 5° e 25° C

Fabbricante

Data di fabbricazione

Codice del prodotto

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Fragile, maneggiare con cura

Siringa

Ago

Marchio CE conforme alla Direttiva 93/42/
CEE relativa ai dispositivi medici e successive
modifiche ed integrazioni. 0373 & il numero
dell'Organismo Notificato.




mesofiller® periocular

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

mesofiller® ist ein steriles, injizierbares, apyrogenes und
resorbierbares medizinisches Produkt auf der Basis von retikulierter
Hyaluronsaure nicht tierischen Ursprungs (gewonnen durch bakterielle
Fermentation). mesofiller® ist ein transparentes, farbloses Gel, das in
einer sterilen vorgefiillten Einweg-Spritze mit Graduierung und Luer-
Lock-Verbindung geliefert wird.

ZUSAMMENSETZUNG
mesofiller® periocular
- Retikulierte Hyaluronséaure (15 mg/ml)

WIRKUNGSWEISE

Durch Ausnutzung der natirlichen Fahigkeit der hydrophilen
Hyaluronsaure-Molekdle, ein Vielfaches ihres Eigengewichts an Wasser
zu binden, bewirkt mesofiller® eine VergroBerung des Volumens

des Gewebes von Dermis und Epidermis. Der Raum in den einzelnen
Hautschichten wird aufgefillt und die extrazellulare Matrix gestarkt,
was zu einer Straffung des Gewebes fiihrt. Die im Produkt enthaltene
retikulierte Hyaluronsaure sorgt fir eine stabilere und langer
anhaltende Auffillwirkung.

ANWENDUNGSGEBIETE

mesofiller® wird fir die Unterspritzung von Hautstérungen (wie z.

B. Falten oder Narben) eingesetzt und besitzt eine zeitlich begrenzte
Wirkung.

AuBerdem kann das Produkt zur Behandlung pathologischer
Veranderungen wie beispielsweise der Lipoatrophie bei HIV-Infektion
eingesetzt werden.

Insbesondere wird die folgende Anwendung empfohlen:
mesofiller® periocular fir die Behandlung von Falten rund um den
Augen.

GEGENANZEIGEN

mesofiller® darf nicht angewendet werden fir:

-Zum Injizieren in den periorbitalen Lidbereich.

- Injektionen in BlutgefaBe.

- BrustvergréBerungen oder Implantate in Knochen, Sehnen, Bandern
oder Muskeln.

mesofiller® darf nicht angewendet werden bei:

- Patienten mit Neigung zu hypertrophen Narben, Keloiden oder
Pigmentstorungen.

-friiheren oder bestehenden Autoimmunerkrankungen bzw. wéhrend
einer Immuntherapie.

-mehrfachen schweren Allergien oder akuten Entziindungen.

- Blutgerinnungsstorungen.

-nachgewiesener Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure.

mesofiller® darf nicht bei Schwangeren, stillenden Frauen oder

Patienten unter 18 Jahren angewendet werden.

WARNHINWEISE

mesofiller® darf ausschlieBlich per subkutaner oder intrakutaner
Injektion und keinesfalls intravaskular verabreicht werden. Wahrend
des Injektionsvorgangs besteht das Risiko der unbemerkten
Einspritzung des Produkts in BlutgefaBe. In seltenen Féllen kann dies
zu GeféBverschluss, Abszessen, Nekrose oder thrombo-embolischen
Erscheinungen flihren. Um sicherzustellen, dass sich die Kantile
wahrend der Injektion nicht in einem Blutgefal3 befindet, aspirieren Sie
kurz, bevor Sie das Produkt einspritzen.

Die Dosierung von mesofiller® ist flir einen einzigen Patienten und
eine einzige Behandlungssitzung ausgelegt.

mesofiller® wird in einer sterilen Einweg-Spritze geliefert, die

nicht resterilisiert werden darf. Das Produkt ist nicht fir die
Wiederverwendung geeignet. .

Verwenden Sie mesofiller® sofort nach dem Offnen der
Blisterpackung und entsorgen Sie Kandle und Spritze direkt im



Anschluss an die Anwendung, auch wenn nicht der gesamte Inhalt
eingespritzt wurde.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des auf der Verpackung
angegebenen Verfalldatums.

Verwenden Sie mesofiller® nicht in Verbindung mit anderen
injizierbaren Produkten und mischen Sie das Praparat vor der
Verwendung nicht mit anderen Produkten.

Verwenden Sie mesofiller® nicht bei geroteter Haut oder wenn
Schwellungen oder Pigmentstérungen vorliegen. Verwenden Sie
mesofiller® nicht, wenn der Patient Entziindungen, Infektionen oder
Fieber aufweist. Bei Patienten, die Medikamente zur Hemmung der
Blutgerinnung einnehmen (z. B. Aspirin), kdnnen Ekchymosen oder
groBe Bluterglsse im Injektionsbereich entstehen. Patienten, die
blutverdiinnende Medikamente einnehmen, missen deren Einnahme
in Absprache mit dem zusténdigen Arzt mind. 14 Tage vor den
Injektionen mit mesofiller® einstellen.

Das Produkt fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie mesofiller® ausschlieBlich unter strikter Beachtung der
vorliegenden Gebrauchsanweisung.

Bei mesofiller® handelt es sich um ein transparentes, farbloses Gel:
Sollte der Inhalt der Spritze tribe aussehen oder Partikel aufweisen,
verwenden Sie das Produkt nicht und informieren Sie Mesoestetic
Pharma Group, S.L (siche Anschrift weiter unten).

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die sterile Spritze oder die
Blisterpackung, welche die Spritze enthilt, beschadigt ist.
Verwenden Sie die enthaltenen Kandlen nicht, wenn die Verpackung
nicht in einwandfreiem Zustand ist oder die Kantilen verbogen bzw.
verformt sind. Verwenden Sie niemals nicht sterile Kanulen.

Befolgen Sie samtliche Sicherheitsvorkehrungen und Anweisungen

im Zusammenhang mit intrakutanen Injektionen. Bei Injektionen
besteht stets ein Infektionsrisiko. Die Haut muss vor der Behandlung
ordnungsgemaf gesaubert und desinfiziert werden. Injizieren Sie das
Produkt nicht bei Patienten, die akute Infektionen oder Entziindungen
im Injektionsbereich bzw. in dessen Nahe aufweisen.

mesofiller® sollte weder im Bereich von Implantaten noch gleichzeitig
mit anderen injizierbaren Produkten angewendet werden.

Die Patienten sind darauf hinzuweisen, 24 Stunden nach den
Injektionen kein Make-up zu verwenden. Ferner ist ihnen mitzuteilen,
dass die behandelten Hautpartien wéhrend der Abheilphase (d. h. bis
die Schwellung vollstandig abgeklungen bzw. die Rétung vollstandig
verschwunden ist) weder direktem Sonnenlicht oder UV-Lampen noch
Kalte ausgesetzt werden durfen.

Wenn nach der Anwendung von mesofiller® eine Laser-Behandlung,
ein chemisches Peeling oder eine Dermabrasion durchgefihrt wird,
kann es zu einer Entziindungsreaktion kommen. Aus dem gleichen
Grund darf mesofiller® erst dann angewendet werden, wenn die
Nachwirkungen einer evtl. zuvor durchgefiihrten Behandlung
vollstéandig abgeklungen sind.

Nach ihrer Verwendung kénnen Spritzen und Kantilen eine biologische
Gefahr darstellen.

Gehen Sie bei der Ver vor vor und entsorgen Sie
medizinische Abfille gemaB den entsprechenden Vorschriften.

NEBENWIRKUNGEN

Sehr wichtig: Vor Beginn der Behandlung muss der Arzt den Patienten

dariber informieren, dass es im Zusammenhang mit dem intrakutanen

Implantat zu Nebenwirkungen kommen kann, welche sofort nach der

Behandlung oder auch erst nach einiger Zeit auftreten kénnen.

Nach der Anwendung von mesofiller® konnen Nebenwirkungen

durch die Injektion (Schmerzen, Juckreiz, Pigmentstérungen und

Veranderungen der Hautdichte im Injektionsbereich) auftreten, die

fiir gewohnlich innerhalb von einer Woche von alleine zurtickgehen.

Bisweilen kénnen kleinere Odeme auftreten, die aber innerhalb

weniger Tage verschwinden. Zu den Nebenwirkungen, die mit dem

injizierten Produkt in Verbindung stehen, zahlen laut den in der

derzeit verfligbaren Literatur genannten Studien und geméaf den

wissenschaftlichen Erkenntnissen des Herstellers zum Zeitpunkt der

Erstellung der vorliegenden Packungsbeilage insbesondere folgende:

- Entzlindung, Juckreiz oder Berihrungsschmerz (maximal eine Woche
lang).



-in seltenen Féllen Blutung oder Hamatom.

- follikulére Papeln oder Pusteln, die bis zu vier Wochen nach der
Behandlung auftreten und bis zu zwei Wochen andauern kénnen.

- allergische Reaktionen auf Hyaluronséure.

-Verhartungen oder Knoten im Injektionsbereich.

-in sehr seltenen Féllen Granulome oder schwere
Entziindungsreaktionen, Quaddeln Nekrose oder Nesselsucht, die
gdf. erst nach 2-4 Wochen auftreten kénnen.

WICHTIG: Die Patienten mussen das Auftreten jeglicher schwerer
bzw. nicht in der vorliegenden Packungsbeilage aufgefiihrter
Nebenwirkungen dem behandelnden Arzt mitteilen. Der zustandige
Arzt muss eine geeignete Behandlung der aufgetretenen
Nebenwirkungen verordnen und ist verpflichtet, den Vertreiber und
Hersteller des Produkts (mesoestetic Pharma Group, S.L.) in Kenntnis
zu setzen.

INKOMPATIBILITATEN: Es besteht eine Inkompatibilitit zwischen
Hyaluronsaure und quartdren Ammoniumsalzen wie z. B.
Benzalkoniumchlorid. Achten Sie daher darauf, dass mesofiller® nicht
mit diesen Substanzen in Kontakt kommt, und verwenden Sie kein
medizinisch-chirurgisches Material, welches quartare Ammoniumsalze
enthalt.

ANWENDUNG

Sehr wichtig: Vor Behandlungsbeginn muss der Arzt den Patienten
Uber die Zusammensetzung des Produkts sowie dessen Merkmale,
VorsichtsmaBnahmen, Sicherheitshinweise, Gegenanzeigen und mog-
liche Nebenwirkungen informieren. AuBerdem muss der Arzt vor der
Behandlung eine Anamnese durchfiihren und friihere Immunstérun-
gen sowie moglicherweise bestehende Allergien bertcksichtigen, um
die Kompatibilitdt mit der Verwendung von mesofiller® zu bewerten.
Ferner sind die zu behandelnden Hautpartien zu untersuchen, um
festzustellen, ob der Patient fiir die Einbringung des intrakutanen
Implantats geeignet ist.

mesofiller® darf ausschlieBlich von entsprechend qualifizierten medi-
zinischen Fachkraften angewendet werden.

Um ein ordnungsgeméBes Behandlungsergebnis zu erzielen, ist eine
angemessene Injektionstechnik unabdingbar.

Vor der Injektion muss die zu behandelnde Hautpartie mit Alkohol oder
einer antiseptischen Losung desinfiziert werden.

Das Produkt ist mithilfe einer sterilen Spritze mit diinner Kandle zu
injizieren. Fir mesofiller® periocular wird eine 25G 2 Kanllennadel
oder eine 30G 1/2 | Nadel empfohlen. In jedem Falle entscheidet der
Arzt nach seinem Ermessen Uber die zu verwendende Kandle und
Injektionsweise.

Die injizierte Produktmenge ist von der Faltentiefe abhangig und kann
dank der Spritzen mit Graduierung leicht dosiert werden.

Sofort nach der Injektion ist Druck auf die behandelte Hautpartie aus-
zuliben und eine Massage des entsprechenden Bereichs durchzufiih-
ren, um die gleichméaBige Verteilung des Produkts zu begtinstigen.
Vor jeder Anwendung muss die Symmetrie der zu behandelnden
Gesichtspartien genau analysiert werden, um die Injektionen auf

der rechten und linken Seite (mit gleicher Produktmenge und den
entsprechenden Symmetriepunkten) zu planen. Entnehmen Sie

die Spritze unmittelbar vor der Einbringung des Implantats aus der
Blisterpackung, schrauben Sie die Schutzkappe der Spritze ab und
setzen Sie die Kantile auf. Driicken Sie hierfir den Konus der Kantile
leicht im Uhrzeigersinn drehend auf die Luer-Lock-Verbindung der
Spritze, bis ein Widerstand zu spuren ist. Um die sichere Verwendung
von mesofiller® sicherzustellen, ist unbedingt auf den Einsatz einer
geeigneten Kandle und die ordnungsgemaBe Verbindung von Kantle
und Spritze zu achten, da eine unsachgemaBe Verbindung wahrend
der Injektion zur Ablésung der Kantle von der Spritze fihren konnte
(siehe Abb. 1und 2).



Abb. 1 Abb. 2
Kappe der Luer-Lock-  Kaniile einfiihren.
Verbindung lésen.

Entfernen Sie die Schutzkappe der Kaniile erst unmittelbar vor der
Injektion. Entfernen Sie vor der Injektion Uberschussige Luft aus der
Spritze, indem Sie den Spritzenkolben driicken, bis der erste Tropfen
des Produkts aus der Kaniilenspitze perlt.

Fuhren Sie die Kaniile im 30-Grad-Winkel ein, folgen Sie dabei genau
dem Verlauf der Falte bzw. Furche und injizieren Sie das Produkt in
die mittlere Dermis. Wird Hyaluronséaure zu tief eingespritzt, hélt die
erzielte Wirkung weniger lang an. Wird Hyaluronséure hingegen zu
oberflachlich injiziert, kénnen Knoten oder Granulome entstehen.
Uben Sie keinesfalls tibermaBigen Druck auf die Spritze aus. Injizieren
Sie mesofiller®, indem Sie die Kantile langsam zuriickziehen und eine
gleichméaBige Menge des Produkts entlang der behandelten Partie
einbringen. Stoppen Sie den Druck auf den Spritzenkolben, bevor Sie
die Kantle aus der Haut ziehen, um das Austreten des Produkts an der
Injektionsstelle zu vermeiden.

Bei sofortigem Auftreten einer Schwellung sollten so schnell wie
moglich kalte Kompressen aufgelegt werden.

DOSIERUNG

Die Dosierung ist vom Hautzustand des Patienten und von der

Tiefe der zu behandelnden Hautpartie abhangig. Ublicherweise
werden je Bereich 0,5-1,0 ml bendtigt. Achten Sie darauf, die
maximale Injektionsmenge von 1 ml (1 Spritze) je Bereich und
Behandlungssitzung nicht zu Giberschreiten. Ideale Ergebnisse kénnen
erzielt werden, wenn die Behandlung regelméaBig wiederholt wird
und die verschiedenen Faktoren, welche die Wirkungsdauer der
Injektionen beeinflussen (z. B. Lebensweise, korperliche Betatigung,
Sonnenexposition bzw. Braunungslampen, Alter und geeignete
Auffilltechnik) entsprechend berticksichtigt werden.

PACKUNGSGROSSE

Eine Packung mesofiller® periocular enthalt:

-1 vorgeflillte Spritze mit Graduierung (1 ml) und Luer-Lock-Verbindung
(in einer Blisterpackung).

-1 sterile Einweg-Kanle 25G 2“ (CE 0123).

-1 sterile Einweg-Nadel 30G 1/2” (CE 0123).

- Kunststoffhalter, fiir einen einfacheren Gebrauch an der Spritze
angebracht.

- Klebeetiketten mit der Chargennummer; ein Etikett wird in die
Patientenakte eingeklebt und das zweite dem Patienten mitgegeben.
Diese Schritte sind unbedingt notwendig und vorgeschrieben, um die
Nachverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten.

-Vor dem Gebrauch dieses Medizinprodukts muss die EU-konforme
Packungsbeilage sorgfaltig durchgelesen werden.

STERILISATION
Der Inhalt der mesofiller®-Spritzen wurde mit Dampf sterilisiert.
Die -KanUlen wurden mit Ethylenoxid sterilisiert.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Das Verfalldatum des Produkts ist auf der Spritze, dem Etikett auf der
Blisterpackung und auf der Umverpackung angegeben. An einem
trockenen und vor Licht geschiitzten Ort bei einer Temperatur von
5-25 °C aufbewahren. Zerbrechlich.

Hinweis: Die Graduierung der Spritze dient nicht zur Abmessung der
Produktmenge, sondern lediglich als Sichtkontrolle des injizierten
Produkts.



PIKTOGRAMME AUF DER VERPACKUNG

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Verfalldatum

e =)

(o} Chargennummer

[serie] 1] | Mit Wasserdampf sterilisiert

[srerielr] | Mit Strahlung sterilisiert
7‘ Trocken lagern
'S Vor Sonnenlicht schiitzen

Temperaturbereich: 5-25 °C

Hersteller

Herstellungsdatum

Katalognummer / Artikelnummer

Nicht verwenden, wenn die Verpackung bes-
chéadigt ist.

Zerbrechlich. Mit Vorsicht handhaben.

Spritze

@R

Kanile

CE-Kennzeichnung gemaB Richtlinie 93/42/EWG
iber Medizinprodukte sowie deren Anderungen
und Anpassungen Verstandigte Behorde Nr.
0373.
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IM
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mesofiller® periocular

INSTRUKCJA

OPIS

mesofiller® to sterylny, wstrzykiwany, niepirogenny, wchtaniany
zwrotnie produkt medyczny wykonany z usieciowanego kwasu
hialuronowego pochodzenia niezwierzecego, wytwarzany w drodze
fermentacji bakteryjnej. Wyréb medyczny mesofiller® to bezbarwny
zel zawarty w skalowanej, jednorazowej i sterylnej amputkostrzykawce
ze ztgczem typu Luer Lock.

SKEAD

mesofiller® periocular

- usieciowany kwas hialuronowy 15 mg/ml

- uzupetniony sterylnym roztworem soli fizjologicznej

MECHANIZM DZIAEANIA

Dziatanie wyrob medyczny mesofiller® polega na zwiekszeniu
objetosci tkanki skorno-naskorkowej wynikajacej z naturalnej
zdolnosci hydrofilowych czasteczek kwasu hialuronowego do
wigzania wielokrotnie przekraczajgcych ich mase ilosci wody.
Pozwala im to wypetniac przestrzenie srodskorne i wypetniaé
macierz miedzykomorkowa sprawiajac, ze tkanki staja sie jedrniejsze.
Zawarta w produkcie sie¢ kwasu hialuronowego sprawia, ze dziatanie
wypetniajgce jest bardziej stabilne i dtugotrwate.

ZALECENIA

mesofiller® jest przeznaczony do stosowania jako tymczasowy
wypetniacz korygujacy niewielkie niedoskonatosci skory, takie jak
zmarszczki lub blizny.

Moze byc¢ takze stosowany w leczeniu zmian patologicznych, takich jak
lipodystrofie zwigzane z zakazeniem wirusem HIV.

W szczegolnosci zalecane sa nastepujace zastosowania:

-mesofiller® periocular do leczenia zmarszczek wokét oczy.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrob medyczny mesofiller® nie wolno stosowac:
-dla zastrzykow w okolicy oko’rooczodoiowej powiek,
-we wstrzyknlemach do naczyn krwmnosnych
-do powekszanla piersi lub wszczepiania do kosci, $ciegien, wiezadet
badz miesni.

Wyrob medyczny mesofiller® nie wolno podawac pacjentom:

- ze stwierdzong tendencjg do wystepowania blizn przerostowych lub
keloidowych badz z zaburzeniami pigmentaciji,

-z wezesniejszymi czynnymi chorobami autoimmunologicznymi lub
poddawanym immunoterapii,

-z wieloma cigzkimi alergiami lub czynnymi stanami zapalnymi,

-z zaburzeniami krzepniecia,

-z potwierdzong nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy.

Wyréb medyczny mesofiller® nie moze byé stosowany u kobiet

w ciazy lub karmiacych piersig oraz u oséb ponizej osiemnastego

roku zycia.

OSTRZEZENIE MEDYCZNE

Wyrob medyczny mesofiller® moze byc stosowany wytacznie

do wstrzyknie¢ podskornych lub srodskérnych i nie moze by¢
wstrzykiwany donaczyniowo. Podczas wykonywania zabiegu istnieje
potencjalne ryzyko przypadkowego wstrzykniecia materiatu do
naczyn krwiono$nych. W rzadkich przypadkach moze wystepowac
okluzja naczyn, ropien, martwica lub zjawisko zatorowe. W celu
zweryfikowania, czy podczas normalnego uzytkowania urzadzenia
igta nie znajduje sie w naczyniu krwiono$nym, przed przejsciem do
wstrzykiwania nalezy go delikatnie aspirowac strzykawka.

Wyréb medyczny mesofiller® jest pakowany do stosowania wytacznie
u jednego pacjenta w ramach tej samej sesji.

Wyrob medyczny mesofiller® jest dostarczany jako sterylny

i jednorazowy i nie wolno go ponownie sterylizowaé. Nie uzywac
ponownie.

Stosowac wyrob medyczny mesofiller® bezposrednio po otwarciu



blistra i utylizowac strzykawke bezposrednio po uzyciu, nawet jezeli nie
zuzyto jej catej zawartosci.

Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu.

Nie uzywac wyréb medyczny mesofiller® z innymi produktami
wstrzykiwanymi i nie miesza¢ go przed uzyciem z innymi preparatami.
Nie uzywaé wyrob medyczny mesofiller®, gdy na skorze wystepuja
obszary zaczerwienione, obrzek lub zmiana pigmentaciji. Nie uzywac
wyrob medyczny mesofiller® w stanach zapalnych, podczas zakazen
lub goraczki.

U pacjentow stosujgcych leki spowalniajace krzepniecie krwi (takie
jak aspiryna) moga wystepowac wybroczyny lub wyrazne krwawienie
wokot miejsca wstrzykniecia. Pacjenci leczeni antykoagulantami
powinni, po uzgodnieniu z ich lekarzem, powstrzymac sie od

ich przyjmowania przez przynajmniej 14 dni przed otrzymaniem
wstrzyknie¢ wyrob medyczny mesofiller®.

Przechowywaé produkt w miejscu niedostepnym dla dzieci.

SRODKI OSTROZNOSCI
Stosowac wyrob medyczny mesofiller® wytacznie zgodnie
Z nastepujgcymi instrukcjami.
Wyrob medyczny mesofiller® to bezbarwny, przezroczysty zel: jezeli
zawarto$¢ strzykawki jest metna lub zawiera czastki state, nie uzywaé
produktu i niezwtocznie powiadomic firme mesoestetic Pharma
Group, S.L, korzystajac z adresu podanego ponizej.
Nie uzywac urzadzenia, jezeli sterylna strzykawka lub zawierajacy ja
blister wydaja sie by¢ uszkodzone.
Nie uzywac igiet, ktore sa zagiete i/lub uszkodzone badz ich

ie jest nar
Nie uzywac igiet niesterylnych.
Podja¢ wszystkie normalne srodki ostroznosci zwigzane z zabiegami
wstrzykniec srodskornych. Wstrzykniecie zawsze wigze sie z ryzykiem
zakazenia. Przed zabiegiem skora musi by¢ doktadnie oczyszczona
i zdezynfekowana. Nie stosowac u pacjentow z czynnymi zakazeniami
lub procesami zapalnymi w poblizu miejsca wstrzykniecia.
Nie stosowac¢ wyrob medyczny mesofiller® w miejscach, gdzie
dokonano innych implantaciji i nie uzywaé jednoczesnie z innymi
produktami wstrzykiwanymi.
Zaleci¢ pacjentom nienoszenie makijazu w ciggu 24 godzin od
wstrzykniecia i poinformowac ich, ze w okresie remisji (do momentu
catkowitego zniknigcia obrzeku i zaczerwienienia) musza unikac
narazania leczonego miejsca na bezposrednie dziatanie swiatta
stonecznego, lamp UV oraz zimna.
W przypadku zastosowania lasera, peelingu chemicznego lub
dermabrazji po zastosowaniu wyréb medyczny mesofiller® moga
wystapic reakcje zapalne. To dlatego wyrob medyczny mesofiller®
powinien by¢ stosowany wytacznie po catkowitym zniknieciu skutkow
jakichkolwiek wczesnlejszych zablegow

Strzykawkl igly ia po jalne zagr

g Nalezy bchodzi S|ezn|m|ostroznlelutyllzowac
zgodnie z ymi praktykami medycznymi.
REAKCJE NIEPOZADANE

Bardzo wazne: przed rozpoczeciem leczenia lekarz musi

poinformowac pacjenta o potencjalnych dziataniach niepozadanych

zwigzanych ze wszczepieniem $rodskornym, ktére moga wystapi¢ od

razu lub po uptywie pewnego czasu od zabiegu.

Po zastosowaniu wyréb medyczny mesofiller® moga wystgpic pewne

dziatania niepozadane zwiazane ze wstrzyknigciem, w tym bol,

swedzenie, zmiany pigmentacji i gestosci tkanki miejsca wstrzyknigcia,

ktore normalnie ustapia samoistnie w ciggu jednego tygodnia.
Niekiedy moga pojawic sie niewielkie obrzeki, ale powinny zosta¢

wchtoniete w ciggu kilku dni. Do reakcji niepozadanych, ktore sg

zwigzane ze stosowaniem produktu, wedtug badan bibliograficznych

istniejagcego pismiennictwa oraz wiedzy naukowej producenta

w momencie publikacji niniejszej ulotki nalezaty:

- trwajace maksymalnie tydzien reakcje zapalne, swedzenie, bolesnos¢
w dotyku po wstrzyknieciu,

-w rzadkich przypadkach krwawienie lub krwiak,

-trwajace do dwoch tygodni przymieszkowe grudki i krostki, ktore
mogg pojawi¢ sig do czterech tygodni po leczeniu,

- reakcje alergiczne na kwas hialuronowy,



-stwardnienie lub wystapienie guzkéw w miejscu wstrzykniecia,

-w bardzo rzadkich przypadkach ziarniaki lub powazne reakcje
zapalne bable pokrzywkowe martwica, wysypka, ktore moga
pojawic sie z opdznieniem 2-4 tygodni.

WAZNE: pacjenci muszg zgtaszac¢ wszystkie wymienione w ulotce
mformacyjnej reakcje nlepozadane niezaleznie od tego, czy sg one
ciezkie czy nie, a lekarz oprocz zalecenia odpowiedniego leczenia tych
reakcji ma obowigzek niezwtocznie powiadomié¢ o nich dystrybutora

i producenta, firme mesoestetic Pharma Group, S.L.

NIEZGODNOSC: wystepuje potwierdzona niezgodno$é mledzy
kwasem hialuronowym i czwartorzedowymi solami amoniowymi
takimi jak chlorek benzalkoniowy. Dlatego nalezy unika¢ umieszczania
wyrob medyczny mesofiller® w zetknieciu z takimi substancjami badz
stosowania sprzetu medycznego i chirurgicznego zawierajgcego takie
czwartorzedowe sole amoniowe.

ZABIEG

Bardzo wazne: obowigzkiem lekarza przed zabiegiem jest
poinformowanie pacjenta o sktadzie, charakterystyce, srodkach
ostroznosci, ostrzezeniach medycznych, przeciwwskazaniach

i potencjalnych reakcjach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
niniejszego urzadzenia. Ponadto lekarz musi przeprowadzi¢ wywiad
medyczny i oceni¢ wszelkie wczesniejsze problemy immunologiczne
lub alergiczne pacjenta w celu zapewnienia zgodnosci ze stosowaniem
wyrob medyczny mesofiller®. Obowigzkiem lekarza jest takze ocena
odpowiedniego miejsca na skorze do leczenia w celu upewnienia sie,
Zze takie leczenie jest odpowiednie i korzystne dla pacjenta.

Wyréb medyczny mesofiller® moze by¢ podawany wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

W celu uzyskania prawidtowego wyniku koncowego leczenia
niezbedne jest przestrzeganie zasad prawidtowej techniki
wstrzykniecia.

Przed wstrzyknieciem nalezy zdezynfekowac miejsce alkoholem lub
innymi roztworami antyseptycznymi.

Produkt musi by¢ wstrzykiwany za pomoca sterylnej strzykawki

z cienka igta.

Zaleca sie stosowanie igiet o nastepujgcych rozmiarach: zalecana

jest igta kaniulowa 25G 2, lub igta 30G 1/2 ; mesofiller® periocular.
Decyzja w sprawie wyboru i stosowania igty i techniki wstrzykniecia
nalezy zawsze do lekarza.

llos¢ wstrzykiwanego produktu nalezy okresli¢ w zaleznosci od
gtebokosci zmarszczki i mozna ja tatwo dawkowac dzieki stosowaniu
skalowanych igiet.

Bezposrednio po wstrzyknieciu leczone miejsce nalezy mocno ucisnac
i masowac, aby zapewnic¢ rownomierne rozprowadzenie produktu.
Przed kazdym zabiegiem nalezy uwaznie oceni¢ symetrig okolic
twarzy, planujac wstrzykiwanie takiej samej ilosci materiatu do prawej
i lewej czesci oraz w symetrycznych punktach. Niezwtocznie przed
wszczepieniem wyjac strzykawke z blistra zabezpieczajacego, zdjac
nasadke ze strzykawki i umiescic igte na ztaczu typu Luer Lock,
odkrecajac podstawe w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara, az zaskoczy

W celu upewnienia sig, ze wyréb medyczny mesofiller® jest stosowany
bezpiecznie, wazne jest stosowanie odpowiedniej igly oraz prawidiowy
montaz igly i strzykawki, poniewaz nieprawidtowy montaz moze
spowodowac oddzielnie sie igty od strzykawki podczas wstrzykiwania
(patrz rysunki 1i 2).

Rys.1 Rys. 2
Odkrecic¢ nasadke Wiozy¢ igte
ztgcza typu Luer

Lock



Nasadke ochronna z igty nalezy zdjac¢ tuz przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Przed wstrzyknieciem, usuna¢ powietrze ze strzykawki, az na koncu
igty pojawi sie kropla produktu.

Wprowadzi¢ igte pod katem 30 stopni zgodnie z kierunkiem
zmarszezki lub bruzdy i wstrzykna¢ produkt do warstwy srodkowej
skory. Jezeli kwas hialuronowy jest wstrzykiwany zbyt gteboko,
efekt koncowy bedzie zbyt krotki, z kolei wstrzykniecie zbyt blisko
powierzchni spowoduje powstanie grudek i ziarniakdw.

Nigdy nie nalezy stosowac zbyt duzego nacisku na strzykawke.
Wstrzykiwac wyrob medyczny mesofiller® przy jednoczesnym
powolnym wycofywaniu igty, umieszczajac w wybranym miejscu
jednorodna ilos¢ produktu. Aby zapobiec rozlaniu sie produktu

z miejsca wstrzykniecia, nalezy przerwac nacisk na ttok strzykawki
przed wyjeciem igty ze skory.

W przypadku natychmiastowego obrzeku pomocne jest krotkie
umieszczenie w danym miejscu zimnego okfadu.

DAWKOWANIE

Dawkowanie zalezy od stanu skory pacjenta oraz gtebokosci
leczonego obszaru. Zazwyczaj niezbedne jest 0,5-1,0 ml na miejsce.
Nie nalezy przekraczac¢ dawki jednej strzykawki (1 ml) na miejsce

w ciggu jednej sesji. Optymalne wyniki mozna uzyska¢ przez regularne
powtarzanie zabiegu, uwzgledniajac rézne czynniki przyczyniajace sie
do czasu trwania skutkéw wstrzykniec, takie jak styl zycia, aktywnosé
fizyczna, ekspozycja na swiatto stoneczne lub lamp opalajacych, wiek

i odpowiednia technika wypetniania.

OPAKOWANIE

Jedno opakowanie wyréb medyczny mesofiller® periocular zawiera:

- Jedna zamknieta w blistrze, skalowang amputkostrzykawke ze
ztgczem typu Luer Lock o pojemnosci 1 ml.

-1 sterylna kaniula igtowa jednorazowego uzytku w rozmiarze 25G 2
(CE 0123).

-1 sterylna igta jednorazowego uzytku w rozmiarze 30G 1/2" (CE 0123).

- Plastikowa podpora przymocowana do strzykawki w celu zapewnienia
tatwiejszej obstugi.

- Zestaw etykiet samoprzylepnych z numerem serii. Jedna nalezy
naklei¢ na kartotece pacjenta, a druga przekazac pacjentowi.
Procedury te sg obowigzkowe, aby zapewni¢ identyfikowalno$¢
produktu.

- Jedna zgodna z przepisami europejskimi ulotke informacyjna, ktora
nalezy uwaznie przeczytac przed zastosowaniem urzadzenia.

STERYLIZACJA

Zawarto$c¢ strzykawek z produktem leczniczym mesofiller® jest
sterylizowana za pomoca pary.

Igty sg sterylizowane tlenkiem etylenu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przeczytac date waznosci produktu na strzykawce, etykiecie blistra
lub opakowaniu. Przechowywac w suchym miejscu. Chroni¢ przed
Swiattem. Przechowywac¢ w temperaturze od 5 do 25°C. Produkt
delikatny.

Uwaga: skalowanie na strzykawce nie stuzy do celéw pomiarowych
i jest przeznaczone jedynie do wizualnej kontroli wstrzykiwanego
materiatu.



SYMBOLE NA OPAKOWANIU

Nie uzywaé ponownie, wytacznie do jednora-
zowego uzytku

Uwaznie przestrzegac instrukcji

Data waznosci

Numer serii

Sterylizacja para

Sterylizacja za pomocg promieniowania

Przechowywa¢ w suchym srodowisku

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Przechowywac¢ w temperaturze od 5 do 25°C

Producent

Data produkciji

Kod produktu

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Ostroznie, produkt delikatny

Strzykawka

Igta

Oznaczenie CE wskazujgce zgodnosc¢ z dyrek-
tywa 93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycz-
nych z pézniejszymi zmianami i uzupetnieniami.
0373 to numer jednostki notyfikowanej.




mesofiller® periocular

WUCMOJIb3OBAHME

OMUCAHUE

mesofiller® 310 cTepunbHbIN MHBEKLMOHHbIV PacTBOP, HE
BbI3bIBAIOLLMI BOCNANNTENbHBIX PeaKLuii, CaMOBMUTbIBAIOLLMIACS,
NPOU3BEAEHHBIN HAa OCHOBE PETUKYNSIPHOM ranypOHOBOW KUCIOTbI
HEXMBOTHOIO MPOUCXOXAEHUS, MOMYYEHHOWM METOAOM GakTepuanbHom
depmerTaumn. mesofiller® uveet Bug npospauHoro GecuseTHOro
renst B NpeABapuTenbHO HaNoNHEHHOM rpadyvpOBaHHOMMU WPULE ANs
0O[IHOPa30BOrO MOMb30BaHUs C NIO3POBCKNM HAKOHEYHWKOM.

COCTAB

mesofiller® periocular

- PeTukynspHas ruanypoHosas kucnota 15 mr/mn

- CTepunbHbIil CONeBoM pacTBOp quantum satis (qoctaTouyHoe
KONMNYECTBO)

DEVNCTBUE

[enictene mesofiller® sakniouaercs B yBenuueHum obGbema KoXHO-
anuAepManbHON TKaHU M OCHOBAHO Ha ECTECTBEHHOW CMOCOBHOCTH
rnapodUnbHBIX MONEKY FManypoOHOBOW KUCIOTbI B3aMMOAENCTBOBaTb
C KONMYEeCTBOM BOAbI, KOTOPOE HaMHOIO MPEBbILLIAET BEC CaMUX
mMonekyn. [JaHHblit 9GPeKT NO3BONSET 3aNONHUTb BHYTPUKOXHbIE
NPOCTPAHCTBA U UHTErPUPOBATL MEXKNETOUHbIN MAaTPUKC, rapaHTMpys
NPV 9TOM YNPYroCTb TKaHW. PETUKYNALNS ranypOHOBOM KUCNOTBI,
coaepxalleincs B NPOAyKTe, NO3BONSET CTabUNN3NPOBaTh U NPOANUTL
adbeKT 3anonHeHms.

HA3SHAYEHMUE

mesofiller® vcnonbayeTcs B Ka4ecTBe BPEMEHHOIO 3aNoNHUTENS ANs

KOPPEKLIMN TaKNX HECOBEPLLEHCTB KOXM Kak MOPLUMHbI UK LWpaMbl.

MpenapaT Takxe nokasaH npu NaToNornMyecknx COCTOSHUSX,

Hanpumep, Npv nMnogucTpodum, BoiasaHHoM BUY-uHdekupen.

CoBETbI M0 UCMONb30BaHWIO:

-mesofiller® periocular ncnonsayercs ans 60pbObI ¢ MOPLMHAMYI
KOHTYpa rnasa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

mesofiller® Henb3s ncnonbsosaThb:

- MHbeKLMM N5 nanbnebpanbHoii nepruopbutanbHoi obnactu;

- B BUE VHBEKLIMIA B KDOBEHOCHbIE COCYMbI;

- NS YBENNYEHUS TPYAHON XeNnesbl U ANns UHbeKLMIA B KOCTH,
CYXOXWUIMS, CBASKY 1 MblLLILbI.

mesofiller® npoTusonokasaH cneaylowyM nauneHTam:

-CO CKNOHHOCTbIO K MOABNEHMIO rMNePTPOGUUECKNX NN KENOUAHbIX
PYOLIOB, MUrMEHTALIMOHHbIX NATEH;

- C NPE/LIEeCTBYIOLMMU aBTOUMMYHHbIMI 3a00NeBaHUAMM 1 Tem,
KOTOPbIE MPOXOAAT KYPC NIeYEHNs MMMyHOTepanme;

-C OCTPbIMU BAAAMM anieprv nnm BOCNanMTeNbHbIMM NpoLeccamm;

-C npobnemamm Koarynauuu;

- C NOBbILLEHHOW YYBCTBUTENBHOCTbIO K MHIDEAMEHTaM r1anypoHOBOM
KMCTNOTbI.

Mp mesofiller® 6epeMeHHbIM 1
KOPMSALLUM FPYAbIO XXeHIUHaM, U mioasam ao 18 ner.
NMPEAYNPEXAEHUA

mesofiller® nonxeH ncnonb3oBaTbCs UCKIOUYUTENBHO B BUAE
MOAKOXHbIX UMW BHYTPUKOXHbIX MHBEKLMIA. [py BBEASHUM NpenapaTa
CYLLECTBYET NOTEHLMAbHbIN PUCK NONafaHNs B KPOBEHOCHbIE COCYAbI.
B penkux cnyyasix 9T0 MOXET BbI3BaTb MOSIBIEHWNE COCYANCTbIX
3aKynopok, abCLEeccoB, HEKPO30B 1 aMBONNYECKMX 3a60NEBaHNI.
[nsi Toro 4To6bI Y6EeanTbcs B TOM, YTO UrNa He nomana B COCyA, BO
BPEMs BBELEHWs Npenapara, nepen MHbekLmen Cnedyet OCTOPOXHO,
LBVXXEHUEM MOPLUHS, BTHYTb €ro HeDO/bLLIOE KONMMYECTBO B LIMPWL.
mesofiller® npenHasHayeH ans ogHoOM NpoLEeaypbl U TONbKO ANs
OfJHOTO MauyeHTa.

mesofiller® - 370 cTepunbHbIN U OQHOPA30BbIN PACTBOP, KOTOPbIN HE
NOANEXUT NOBTOPHOM CTEPUAN3ALIUM 1 MOBTOPHOMY UCTOMNb30BaHMIO.



McnonbsosaTb mesofiller® cpasy xe nocne oTkpbITVS ynakoBku,

1 BLIBPOCUTL UMY iaXe B TOM Criyyae, eCiv pacTBop He Bbin
MCNOMb30BaH NONHOCTbIO.

Mcnonb3oBaTb NPOAYKT [0 AATbl, yKasaHHOM Ha ynakoBKe.

He ncnonbsosaTb mesofiller® Bmecte ¢ ApyrumMm MHbEKLMOHHBIMU
pacTBOPamu 1 He CMELLVBATb €ro C APyrumMmn npenapaTamu.

He ncnonbaosaTb mesofiller® B cryyasax nokpacHeHus, NpunyxnocTm
KOXW UK MUrMEHTALWMOHHBIX HAapYyLLEHWI1; HE UCMOb30BaTb
mesofiller® B cnyyae nosBneHvs TemMnepaTypbl, BOCNaneHus,
MHOEKLUI. Y NaLmMEHTOB, KOTOPbIE MPUHUMAIOT MEAULIMHCKUE
npenaparbl, 3aMeasiolmne CBePTLIBAHUE KPOBY (K MPUMEPY, aCTIUPWH),
B MECTE UHBEKLMWN MOTYT MOSIBUTBCS| KPOBOMOATEKN WU FreMaToOMbl.
MauveHTam, KoTopble MPUHUMAIOT aHTUKOArynsHTbl, HeobxoanumMo
NPVOCTaHOBUTbL KYPC NIEYeHHst Mo NPEANnUCaHmIo Bpaya He MeHee Yem
3a 14 gHel A0 Havana nHbvekumin ¢ mesofiller®.

XpaHUTb B HELOCTYMHOM IS AeTE MecTe.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Mcnonb3osaTtb mesofiller®, ctporo npuaepxusascb UHCTPYKLMIA MO
MCMoNb30oBaHWIO Npenapata.

Mesofiller® - 570 npoapayHbit 6eCUBETHDIN reflb; €CMIN COAEPXUMOe
WNpuLa KaXeTcs MyTHbIM MU B HEM NPUCYTCTBYIOT Kakue-nnbo
4acTuLbl, He MCMOMb3YINTe NPOAYKT M COOBLLMTE Kak MOXHO ckopee 06
aTOM B mesoestetic Pharma Group, S.L o HuxeykasaHHOMY afipecy.
He ncnonbayiiTe NpoayKT B CllyYae ecnv CTEPUIbHBIV LUNPUL, Unu
ynaKoBKa NoBPEXAEHbI.

He yWiTe urnbi us Tac i i
a TaKKe norHyTbie u/ unu pedog
MCnoNb30BaTbh HecTepUbHbie Wbl
CobnioaaTb NPEfOCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE SBMSAIOTCS OObIYHBIMU

NPy NPOBEAEHNIN BHYTPUKOXHbBIX MHbeKUMI. CyluecTsyeT

PYCK BO3HUKHOBEHWS MHbeKUMIA. Mepef uHbekumnen cneayet
OUUCTUTL M NPOAE3NUHPULMPOBATL HYXHbI YHacTOK KOXU. He
NPOBOANTL UHBEKLMM NALIMEHTAM C TEKYLLMMU MHOEKLMSMU Unn
BOCMaNMUTENbHBIMW NPOLECCaMu B 061aCTV MHBEKLMW UK OKONO Hee.
PekomeHayeTcs He ncnonb3osaTb mesofiller® B Tex 3oHax, roe yxe
6binn NPOBEAEHb! ApYrve MHBEKLUM, U OQHOBPEMEHHO C APYTYMU
VNHBEKLIMOHHBIMI PacTBOPamm.

MauveHTam He peKOMeH[lyeTCs HAaHOCUTb MaKUsXX Ha NNLIO B TeYeHue
24 4acoB nocne UHbEKLWIA, 1 Takxke HaXOAUTbCS MO, NPSMbIMU
CONHEYHBIMU ly4aMu, Ha XONOAHOM BO3[yXe U MO, UCKYCCTBEHHBIM
Y®-13nyyeHmem 1o NofHOro UCHE3HOBEHUS CNEAOB MOKPACHEHWS U
npUNyXnocTu.

MpuMeHeHne nasepHoO Tepanum, XMMUYECKOro NUAVHIa Un
nepmabpasum nocne ucnonbaosaHus mesofiller® moxeT npvsecT K
BOCnanuTensHow peakumn. Mo atow xe npuynHe mesofiller® nonxex
MCNOMb30BaTbCS TONMBKO MOCHE MOMHOrO NCHe3HOBEHUS addekTa oT
npeabiayLLnX nevebHbix npoleayp.

LUNpuLbl 1 UMbl NOCE UX UCTIONb30BaHWS SBNSIOTCS BUONOrMYECcKM
onacHbIM MaTepuanom.

7
urnbl. H

Cnepyer np b b NPU 06§ CHUMU U
YTUAN3UPOBaTh B COOTBETCTBUM C yTi

HOpMamMM.

NMOBOYHbIE PEAKLUU

QueHb BaXHO: nepen Havanom nevyeHusa spayd oomkeH CDO6LLLI/ITb

nauneHTy O BO3MOXHOM MOABNEHNN NoGOYHBIX peaKLLI/IVI Ha

BHYTPWKOXHblE NHbEKLMWN, KOTOPbIE MOTYT NOABUTbLCA Cpa3dy unu Yepes

HEKOTOpOe Bpems.

Mocne ucnonb3osaHust mesofiller® moryT Bo3HWKHYTb cnefyiowve

no6oYHbIE peakLmnK, CBS3aHHbIE C MHbEKLMAMU: 6ONb B MecTe

VNHDBEKLMI, 3y, HapYLIEHWS TUrMEHTALMMU U NNOTHOCTN KOXHOMN

TKaHW. 3TN NOBOYHbIE peakLnn 06bIYHO NCHE3aIoT B TeYeHue

Hepenw nocre BBefeHWs npenapara. MiHoraa 8 061acti UHbeKUMN

MOTYT TakKXe BO3HUKHYTb Hebonblne 30eMbl, KOTOpble nc4eaatoT B

TeYeHue HeCcKombkux aHen. Cpeam NoboUHbIX peakLmii, CBA3aHHbIX C

ncnonb3osaHWem NpoaykTa, B COOTBETCTBUU C 6M6ﬂVIOFpa¢I/IHeCKMMVI

uccnenosaHUAMM U HayYHbIMW 3HAHUAMUN MPOU3BOANTENA, HA MOMEHT

V3AaHUs 3TON BPOLLIOPLI CNEeAyeT BbIAENUTL CredyioLme:

- BOCnanuTenbHble NpoLeccsl, 3ya, bonb, kKoTopas HabnoaaeTcs Npu
HaXaTun Ha MECTO UHBEKLUN, - KOTOPblE UCYE3AIOT B TEeYEeHWE Heaenu;

- B pedKunx cnyvasax KpoBonoaTeku nnm remaTtombl;



- NpbILWK, GONMKYNSPHbIE Manysbl, KOTOPble MOryT 0Opa3oBaTbCs B
TeyeHue YeTbipex Heaenb Nocne MHbEKUNK, U KOTopble 0BbIUHO
1CYE3aloT B TEUEHWE ABYX HeAeNb;

-annepruyeckas peakuusi Ha rmanypoHOBYIO KUCIOTY;

-0bpa3oBaHvie 3aTBEPAEBAHNI UV Y3N0B B 06NACTH UHBEKLMK;

- B O4E€Hb PEAKMX CNyyasnX NOSBNEHINE FPaHYNEeM UM OCTPbIX
BOCMaNUTENbHBIX PeaKLWiA, annepruieckom Chinu, HEKPO30B,
KpanvBHOW NXopafky faxe Yepes 2-4 Hefenu nocne MHbeKLUM.

BAXXHO: npu BO3HWKHOBEHUWN HEYKa3aHHbIX B JaHHON MHCTPYKLUMMN
No6OYHbIX PeaKLyii, NaLneHTb! 00s13aHbl COOBLLUTL 06 3TOM CBOEMY
Bpauy, KOTOPbINA, B CBOIO OYepefb, He TOMbKO Ha3HauNT HEObXoaUMbIE
MEANKAMEHTbI U1 KYPC NEYEHMUS, HO M Takke COoBLMT 06 aTnx
MoBGOYHbIX peakLmUax AUCTPUBBLIOTOPY 1 NPOU3BOAUTENIO NpenapaTa
(mesoestetic Pharma Group, S.L).

HECOBMECTUMOCTb: cyuiecTByeT HECOBMECTUMOCTb MEXAY
rnanypoHOBOW KNCIOTON M YETBEPTUYHBIMI CONSMU aMmuaKka,
KaK, Hanpumep, xnopwug 6eHsankonus. Cnepyet nsberatb KOHTaKTa
mesofiller® c BbilleykasaHHbIMY BeLLECTBaMU, U HE UCMONb30BaTb
MeaMLIMHCKNIA MaTepwan, KOTOPbI COAEPXUT YETBEPTUYHbIE COMN
ammuaka.

CMoCOB UCMOJIb3OBAHUSA

OueHb BaXKHO: Bpay 0053aH COOOLMTb NaUMEHTY O CocTaBe,
XapaKTepucTUKax, Mepax NpefoCTOPOXHOCTH, NPeaynpexXaeHNsX,
NPOTUBOMNOKA3aHMSIX 1 BOBMOXHbIX MOBOUHbIX peakLMsiX AaHHOrO
npenapata. Kpome aT0ro, Bpay JOMKEH NPOBECTH ONPOC NaLMeHTa,
YTOGbI BbISBUTL UMEIOLLIME MECTO UMMYHONOTUYECKUE UK
annepruyeckue npobnemsl, U ONPENENNTb UX COBMECTUMOCTb C
vcnonbsosaHvem mesofiller®. Bpau Takxe o6s3aH ocMoTpeTb obnacTb
BBE[lEHUA Npenapara, 1 yCTaHOBUTb HEOBXOAMMOCTb U BO3MOXHOCTb
NpoBefEeHNs 3TON NpoLeaypbl.

mesofiller® MoxeT BBOAUTb NaLMEHTY TONbKO KBAMUOULMPOBAHHbIN
MeOULMHCKUIA PabOTHWMK.

[lns nonyyeHuns 6GnaronpusTHOro peaynbTaTa neYeHnss Heo6XoAMMoO
BlafeTb COOTBETCTBYIOLLEN TEXHNKOWN BbINONHEHUS MHBEKLMIA.
CHayana HeobXxoayMO XOPOLLO NPOAE3NHOULMPOBaATL 06NACTb
WNHDBEKLIMM CMIUPTOM VAW APYrUM aHTUCENTUYECKUM CPEACTBOM.

[INs MHBEKLMM AaHHOTO NpenapaTta HeobXoANMOUCNONb30BaTh
CTEPWUNbHbIV WNpWL, ¢ TOHKoN urnou. Ons mesofiller® periocular
PEKOMEHYETCS MCNONb30BaTh KaH/bHYIO Urny 25G 2 gonma unm urny
30G 1/2 poma.. B niobom criyyae Bpad, BbINONHSIOLLMIA UHBEKLMIO,
MOXET BbIOPaTb UMY U TEXHWKY UHBEKLIMM Ha CBOE YCMOTPEHME.

Konunuectso BBOAMMOro pacTBopa yCTaHaBNMBaeTCs B COOTBETCTBUM
C ry6UHOM MOPLLMH 1 MOXET GbiTb OTMEPEHO C NMOMOLLBIO
rpagyvpoBaHHOro LWnpuLa.

Cpasy xe nocne uHbekumn HeobxoaMMo HaaaBUTb U cnerka
noMaccupoBaTh 9Ty 06nacTb AN PaBHOMEPHOro pacnpeaeneHus
pacTBopa.

[lo NnpoBefeHNs MHBEKLMIN HEOBXOANMO BHUMATENBHO OLEHUTH
CUMMETPUYHOCTb Y4aCTKOB KOXM Ha NULE, 1 BBECTU OAMHAKOBOE
KOJIMYECTBO NpenapaTa C NpaBoW 1 C IEBON CTOPOHbI.
HenocpencTBeHHO Nepen MHbEKLMEN CriedyeT U3BeYb LWNpULL 13
3aLMTHON YNakoBKM, OTKPYTUTb KOMMAYOK U BCTABUTb WUy, HaKpy4mBast
€€ o 4acoBOW CTPENKe Ha I03POBCKMI HAKOHEYHWK A0 yropa. Ans
HapgexHoro ucnonbzosaHus mesofiller® Heobxoaumo cobniogatb
MNHCTPYKLUMM MO MOATOTOBKE LUNPULA, T.K. NPU HENPaBUIbHOM
COEeAVNHEHUN UrMa MOXET OTAENUTLCA OT LMPULIA BO BPEMS MHBEKLIMN
(cm. puc. 11 2).

Puc.10cnabutb Puc.2
Konnavok BcTasuTb urny
NIOBPOBCKOro

coeguHeHna



3aLUUTHbIN KONNa4yok CHUMAeTCsl C UMbl TONbKO Nepeq, camomn
nHbeKuMen. Nepen UHbeKLMEN BbINyCTUTE BO3AYX M3 LINPULA, NOKa Ha
KOHUYVIKE UMbl HE MOSBUTCS Kanns pacTeopa.

BeeawTe urny nog, yrnom 30 rpafycoBs, TOYHO Cneayst NIMHUU MOPLLUHBI
VAU CKNapku, PacTBOP AOMKEH NONACTb B CPEAHWIA Croit koxu. Ecnn
ruanypoHoBas KUCNOTa BBOAUTCS CAIMLLKOM ry6OKO, TO MOMyYeHHbI
abdeKT ANUTCS HAMHOTO MeHbLUE, 8 ECAI BBOAUTCS CIULLKOM
MOBEPXHOCTHO, TO Ha KOXE MOTYT BO3HUKHYTb MPbILLW U TPaHyNeMbI.
He okasbiBalTe Upe3amepHoe faenexue Ha urny; seoaute mesofiller®
MEANEHHO, OTBOAS Ha3ag, Urny. STo NoMoraeT paBHOMEPHOMY
BBEAEHMIO HEOBXOAMMOrO KOMMYECTBa NpenapaTa B HyxXHoe MecTo. He
[laB1Te Ha MOpLUEHb LUNPpULA NEPEeS, U3BNEYEHNEM UMbl N3 KOXU, YTOObI
[PacTBOP HE BbIMUMCS B MECTE NHBEKLWN.

B cnyyae nosiBneHus onyxonu cneayet Ha HekoTope Bpemsi MPUNoXuTb
Ha 9TO MECTO XONO/AHbIE KOMMPECChI.

NO3UPOBKA

[losvpoBka npenapata 3aBUCUT OT COCTOSIHUSI KOXKM MaLueHTa 1
rny6uHbl MOpLUWH. B cpeaHem Heobxoanmo 0,5-1,0 mn ans kaxanoun
nHbeKuun. He nenatb 6onee ogHol nHbekumm (1 Mn) B Kaxaow

30He. [N AOCTUXEHUS NYYLIUX PE3YNLTaTOB MPU UCMONb30BaHUM
AaHHOro npenapata, HeObXOANMO PEryNSPHO NOBTOPSITL NPOLEAYPbI,
yfenss BHMMaHue pasnnyHbiM GakTopam, KoTopble BIUAIOT Ha
NPOAOMKMUTENBHOCTb STUX PE3YNbTaTOB: NPABUNbHbIN 06Pa3 Xn3HH,
duanUecKre ynpaxkHeHUs, CONHEYHbIE 1 yNbTPadUONETOBbIE Ny,
BO3PACT W NPaBUbHas TEXHUKE UHBEKLIMN.

YMAKOBKA

OpHa ynakoska mesofiller® periocular copepxut:

- O[IMH rpaflyMPOBaHHbIN LWNPWLL, NPeABapUTENbHO HaMOMHEHHDIV 1 MN
CPeACTBa, C MIO9POBCKUM HAKOHEYHUKOM B YMaKOBKeE;

-1 ogHopa3oBas cTepunbHas kaHtons 25G x 2“ (CE 0123).

-1 ogHopa3oBas cTepunbHas urna 30G x 1/2” (CE 0123).

-MnacTtmaccoBas NoAcTaBka, COeANHEHHas CO LWMPULIEM, CITYXUT ANis
YNPOLLEHUS €0 UCMONb30BaHMUSI.

-Habop camoknesLLmxcs STUKETOK C HOMEPOM MapTuK, OaHa U3
KOTOPbIX OMKHA OblTb HaKNeeHa B UCTOPUIO NaLeHTa 1 BTopast
CNYXWT ANs BblAa4u CaMOMy NaLMeHTy. STy Nnpoueaypbl SBNSIOTCS
BaXHbIMW 1 00s13aTENbHBIMU, 4TODbI FrapaHTUPOBATh NPOCNEXMBaHME
npoaykra.

- MpocnekT COOTBETCTBYET €BPOMNENCKOMY 3aKOHOATENbCTBY.
PekomeHpyeTCs TLATENbHO U3YYNTb Nepep, UCMONb3oBaHNEM
MeaMLMHCKOro NpoayKTa.

CTEPUIN3ALNSA
Copepxumoe wnpuues mesofiller® crepununsyetca napom.
Urnbl CTEepUnn3ytoTCs OKUCbIO 3TUNEeHa.

YCNoBUSA XPAHEHUA

Mcnonb3oBaTh Npenapat Ao AaTbl, ykasaHHOM Ha WNpuLe, STUKETKe
MMM ynakoBke. XpaHUTb B CYXOM MECTE, BAanu OT COMHEYHbIX Nyyen
npw Temnepatype ot 5°C go 25°C. He 6pocartb.

MNMpumeuaHme: rpafyvMpoBKa, ykasaHHas Ha LNpuLE, CNOMb3yeTcs
VCKIIOUUTENBHO C LIENbIO 3PUTENBHOIO KOHTPONS Mpenapara, a He
KOHTPONS €ro KoNM4ecTsa.



CUMBO/1bl HA YINAKOBKE

He ncnonbsosaTbh NOBTOPHO

CobniopaTtb MHCTPYKLWK 1S UCMONb30BaHUs

[aTta ncrteyeHuns cpoka

Kop naptumn

CTepI/II'IVISOBaHO BOAAHbIM Napom

MpocTepunn3oBaHo N3nyyeHnem

XpaHUTb B CyXOM MecTe

XpaHMTb BOaNM OT CONMHEYHbIX I'Iy\‘lel;l

XpaHuTb npu Temnepatype ot 5 go 25°C

Mpownssogutenb

[ata nsrotosneHus

KaTanorosbiit HOMepP/HOMEP CCbINKM

He ncnonbsosaTh Npu NOBPEXAEHUN YNaKOBKM

OcCTOpOXHO, He BpocaTb

Wnpwy,

Wrna

Mapkuposka CE B COOTBETCTBUN C
IupekTtnson 93/42/EEC 0 MeAULMHCKMX
npubopax ¢ nocneayowmmMm 3MeHeHIMUN
1 floNONHeHUsIMU. Homep YNonHOMOoYeHHOro
oprana 0373.
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