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RRS® HA Eyes

ENG

DESCRIPTION

RRS® HA EYES is a sterile medical device, class Ill, made in conformity with
Directive 93/42/EEC, intradermal implant that contains a non-cross-linked,
resorbable hyaluronic acid associated to protective buffer that helps to prolong
the effect of the dermal implant, specially formulated for ageing skin around
the eyes. Hyaluronic acid is from biotechnological, non-animal origin. A medical
device can be injected only by a legally authorised physician in a legally
authorised clinic.

PRESENTATION

Ampoules containing 1.5 ml (0,05 fl Oz.); boxes of 2 amp, 12 amp, 24 amp.
COMPOSITION

Sodium Hyaluronate 7,5 mg / 1,5 ml

Protective buffer 40,95 mg/ 1,5 ml

INDICATIONS

Dermal implant for treatment of skin photo ageing and its consequences or skin
atrophy especially of the area around the eyes.

HOW TO USE

RRS® HA EYES is injected in the superficial dermis, using a 32 G needle. We
recommend the use of a simple multipuncture, very superficial protocol,
including the temporal area and injecting a very little quantity at each point in
order to limit frequent bruising and possible stinging sensations on this very
sensitive area. A maximum of 0,75 ml is sufficient for each side. Automated
techniques for injections like mesotherapy guns may also be used. Any injection
may leave small ecchymoses points or even haematomas, mainly on patients
taking acetylsalicylic acid, anti-inflammatory or taking medication delaying
coagulation. Sensitive skins may benefit from the application of an anaesthetic
cream prior to the treatment; said cream may cause redness or skin
hypersensitivity.

RRS® HA EYES can eventually be mixed with other injectable solutions,
depending on the needs of the physician. In this case it is the physician’s
responsibility to verify the compatibility and the suitability of the products he
uses. Before implantation the

physician should inform the patient about the possibilities of side effects (pain,
redness, ecchymoses, stinging sensations, swelling, local inflammation, usually
disappearing in 24 hours) and check that he is healthy. RRS® HA EYES must be
used under appropriate aseptic conditions in an authorised clinic on healthy,
disinfected, non-inflamed skin. Non aseptic use could induce infections. After
the treatment, stick the traceability label on the patient’s medical record.

The areas usually treated are:

- Area around the eyes, up to temporal area

- Bags under the eyes, circles, dark circles

RECOMMENDATIONS FOR PATIENTS

After the treatment and during 12 hours: avoid extreme temperatures, saunas
and Hammam, direct exposure to sun or UV. Avoid to make-up or apply on skin
products other than those advised by the doctor. The physician must inform
the patient of possible local reactions related to the implantation of this
resorbable device: redness and/or local inflammation which disappears within
12-24 hours. Slight oedema or small ecchymoses may occur, which usually
disappear within 24 or 48 hours. Should any inflammatory reaction or any other
side effect has not disappeared within a week, the patient must inform the
clinician about it immediately. The doctor will treat the patient via appropriate
treatment adapted to the problem.

The doctor is requested to report any notable side effect related to the RRS®
HA EYES to Skin Tech Pharma Group SL. through the website
www.skintechpharmagroup.

com, by e-mail at info@skintechpharmagroup.com or by post.
CONTRAINDICATIONS

Allergy to any of the ingredients. Patients presenting any skin alteration, skin
disease, infections, or sequelae of streptococcal infections. Patients taking
immunosuppressants, undergoing cortical therapy, with autoimmune disease
history, patients with uncompensated diabetes, acute joint rheumatics,
repetitive angina, and endocarditis. No studies are available for use during
pregnancy and breastfeeding or in case of treatment on children or minors
under 18.

PRECAUTIONS

In case of allergic risk, a test should be done before the first injection. The test
results must be attached to the patient’s medical record. Do not re-use
ampoule once opened. Do not use if the external protecting package has been
seriously damaged or if you see some liquid inside of the box. Do not re-use or
re-sterilise the unused leftover product; throw the leftover product away;
throw the needle and the ampoule into specific containers.

Inform the patients under anticoagulant treatment about the risk of
ecchymoses or haematomas due to injections. The patient should avoid taking
acetylsalicylic acid or anti-inflammatory drug during the week preceding
injections. Avoid direct contact with eyes. Do not inject into the blood vessels,

bones, tendons, muscles, ligaments or any organ different of skin. Prior to
injecting, check the expiry date of ampoules, syringes and needles; also check
the integrity of the ampoule seal. Do not use a product which is expired or looks
damaged.

Caution: the outside of the presentation is not sterile. Once the presentation
has been opened, use immediately. Do not heat, do not frost the presentation.
Inform the patient of product characteristics and possible side effects,
precautions, and contraindications.

There is no study available regarding cross tolerance or possible reaction
between RRS® HA EYES and definitive filler products, even if it is not injected in
the same plane or area. Should definitive implants exist, RRS® HA EYES may be
used transdermically (protocol with AD ROLL TD® or ExcellDerm® Pro, without
injecting). Hyaluronic acid precipitates when coming into contact with
quaternary ammonium cations (such as benzalkonium chloride), therefore we
do not recommend RRS® HA EYES coming into contact with said product.
STORAGE

Keep away from the light, under the temperature between 2 and 35 oC.

Do not freeze, do not heat..
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RRS® HA Eyes

SPA

DESCRIPCION

RRS® HA EYES es un producto sanitario estéril clase lll, fabricado segun la
Directiva 93/42/EEC. Es un implante intradérmico que contiene Acido
Hialurdnico reabsorbible, no reticulado, asociado a un buffer protector que
ayuda a prolongar el efecto del implante dérmico especificamente formulado
para pieles dafiadas y envejecidas en el contorno de los ojos. El Acido
Hialurdnico es de origen biotecnoldgico, no animal. Un producto sanitario sélo
puede ser inyectado por facultativos legalmente cualificados en una clinica
autorizada legalmente.

PRESENTACION

Ampollas con 1,5 ml (0,05 fl Oz); cajas de 2 ampollas, 12 ampollas, 24 ampollas.
FORMULACION

Sodio Hialuronato 7,5 mg/ 1,5 ml

Buffer protecto 40,95 mg/ 1,5 ml

INDICACIONES

Implante dérmico para el tratamiento del fotoenvejecimiento y sus
consecuencias, asi como atrofia dérmica, especialmente en el 4rea alrededor
de los ojos.

MODO DE EMPLEO

RRS® HA EYES se inyecta en la dermis superficial, utilizando una aguja 32G. Se
recomienda utilizar inyecciones superficiales mdltiples, incluyendo las zonas
temporales, inyectando una cantidad muy pequefia en cada punto para limitar
la aparicion de hematomas en estas zonas tan sensibles. Un maximo de 0,75 ml
es suficiente para cada lado. También se pueden utilizar técnicas automatizadas
para inyeccion tales como las pistolas mesoterapéuticas.

Cualquier inyeccidon puede dejar pequefios puntos de equimosis o incluso
hematomas, principalmente en pacientes que tomen acido salicilico, anti-
inflamatorios o alguna otra medicacion que retrase la coagulacion. En pieles
sensibles, la aplicacion de una crema anestésica antes del tratamiento puede
ser conveniente; dicha crema puede causar rojeces o hipersensibilidad en la
piel.

RRS® HA EYES puede mezclarse eventualmente con otras soluciones
inyectables, dependiendo de las necesidades. En este caso, el facultativo es el
responsable de verificar la compatibilidad e idoneidad de los productos que
utiliza.

Antes del implante, el facultativo debe informar al paciente sobre los posibles
efectos secundarios (dolor, rojeces, equimosis, sensacion de escozor,
hinchazén, inflamacién local, que normalmente desaparecen en 24 horas) y
comprobar que el paciente esté sano. RRS® HA EYES debe utilizarse en
condiciones asépticas apropiadas en una clinica autorizada, en pieles
saludables y no inflamadas, correctamente desinfectadas. Un uso no aséptico
puede ocasionar infecciones en los puntos de entrada de la inyeccion. Después
del tratamiento, pegar la etiqueta de trazabilidad en la historia del paciente..
Las zonas que se suelen tratar son:

- Alrededor de los ojos, hasta el area temporal

- Bolsas debajo de los ojos, ojeras

RECOMENDACIONES PARA LOS PACIENTES

Tras el tratamiento y durante 12 horas: evitar temperaturas extremas, saunas
y Hammam, exposicidn directa al sol o UV. Evitar el maquillaje o la aplicacién
cutdnea de cualquier producto que no haya sido recomendado por el médico.
El facultativo debe informar al paciente de las posibles reacciones locales
relacionadas con la implantacion de este producto sanitario: rojeces y/o
inflamacion local que desaparecen en 12-24 horas. Pueden suceder pequefios
edemas o equimosis, que usualmente desaparecen en 24 o 48 horas. En caso
de reaccion inflamatoria o cualquier otro efecto secundario que no desaparezca
en el transcurso de una semana, el paciente debe informar de ello
inmediatamente. El médico tratard al paciente mediante un tratamiento
adecuado, adaptado al problema.Solicitamos al médico que informe de
cualquier efecto notable relacionado con RRS® HA EYES a Skin Tech Pharma
Group SL. a través de la pagina web www.skintechpharmagroup.com, por e-
mail a info@ skintechpharmagroup.com o por via postal.
CONTRAINDICACIONES

Alergia a alguno de los ingredientes. Pacientes que presenten infecciones,
alteraciones o enfermedades de la piel, o bien secuelas de infecciones de
estreptococo. Pacientes que tomen inmunosupresores, bajo terapia cortical,
con histérico de enfermedades autoinmunes, pacientes con diabetes
descompensada, reumatismos articular agudo, angina recurrente,
endocarditis. No hay estudios disponibles para el uso durante el embarazoy la
lactancia o en el caso de nifios o menores de 18 afios.

PRECAUCIONES

En caso de riesgo de alergia, debe hacerse una prueba antes de la primera
inyeccion. Los resultados de esta prueba se adjuntaran a la historia del
paciente.

No reutilizar la ampolla una vez abierta. No utilizar, si el embalaje protector
externo presenta serios dafios o si hay algun liquido dentro de la caja. No

reutilizar o re- esterilizar el producto sobrante; desechar el producto sobrante;
desechar la aguja y la ampolla en los contenedores especificos.

Se debe informar a los pacientes bajo tratamiento de anticoagulantes sobre el
riesgo de equimosis o hematomas por el uso de las inyecciones. El paciente
debe evitar tomar acido acetilsalicilico o farmacos anti-inflamatorios durante la
semana previa a las inyecciones. Evitar el contacto directo con los ojos. No
inyectar en vasos sanguineos, huesos, tendones, musculos, ligamentos o
cualquier drgano que no sea la piel.

Antes de inyectar, comprobar la fecha de caducidad de las ampollas, jeringas y
agujas, asi como la integridad del precinto de la ampolla. No utilizar un
producto caducado o con aspecto dafiado.

Precaucion: el exterior de la presentacion no es estéril. Una vez abierta la
presentacion, utilizar inmediatamente. No calentar ni congelar la presentacion.
El paciente debe ser informado de las caracteristicas del producto y de sus
posibles efectos secundarios, precauciones y contraindicaciones.

No hay estudios disponibles acerca de la intolerancia o posible reaccién entre
RRS® HA EYES y otros productos de relleno, incluso si no son inyectados en la
misma zona. En caso de que existan implantes definitivos, RRS® HA EYES debe
ser utilizado de manera transdérmica (protocolo con AD ROLL TD® o
ExcellDerm® Pro sin inyectar). El Acido Hialurénico precipita al entrar en
contacto con cationes de amonio cuaternarios (tales como el Cloruro de
Benzalconio), por lo cual no es recomendable que RRS® HA EYES entre en
contacto con dicho producto.

CONSERVACION

No exponer a la luz. Mantener a temperaturas entre 2 y 35 oC.
No congelar, no calentar.
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RRS® HA Eyes
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OPIS

RRS® HA EYES je sterilni medicinski proizvod klase Il proizveden u skladu s
Direktivom 93/42 / EEC, intradermalni implantat koji sadrzi neumrezenu,
resorbirajucu hijaluronsku kiselinu povezanu sa zastitnim puferom kako bi se
produljio u¢inak dermalnog implantata posebno formuliranog za starenje koze.
oko o¢iju. Hijaluronska kiselina

je biotehnoloskog podrijetla, a ne Zivotinjskog podrijetla. Medicinski proizvod
moZe se samo ubrizgati

ovlasteni lijecnik u ovlastenoj klinici.

PAKIRANIJE

Ampule sadrze 1,5 ml (0,175 Fl.oz.) - Pakiranje od 2, 12, 24 ampula.

SASTAV

Natrij hijaluronat 7,5 mg / 1,5 ml

Zastitni pufer 40,95 mg/1,5 ml.

INDIKACIJE

RRS® HA Eyes - dermalni implantat za lijeCenje dermalne atrofije, posebice
podrucja oko ociju.

NACIN UPOTREBE

RRS® HA EYES se ubrizgava s ili bez papula u dermis, pomocu igle 32 G, s iglom
ukoSenom prema dolje. Ipak, lijecnik ¢e koristiti metodu za koju smatra da
najbolje odgovara, a izmedu ostalog moze biti pomocu: visestrukih uzduznih
injekcija retrogradnom tehnikom, Sirenjem prema van, tehnikom ispupcenja,
,criss-cross“  tehnikom, ,fish-bone” tehnikom ili c¢ak transdermalnim
tehnikama. Takoder se mogu koristiti automatizirane tehnike za injekcije kao
Sto je mezoterapijski pistolj.

Svaka injekcija moZe ostaviti male tockaste ekhimoze ili ¢ak hematome,
uglavnom kod pacijenata koji uzimaju acetilsalicilnu kiselinu, protuupalne
preparate ili uzimaju lijekove koji odgadaju zgrusavanje. Obi¢no ne dolazi do
takve pojave ukoliko se proizvod ubrizgava na dubini ve¢oj od 1 mm. Osjetljiva
koZza moze imati koristi od primjene kreme za anesteziju prije tretmana;
spomenuta krema moZze izazvati crvenilo ili preosjetljivost koZe. Previse duboka
injekcija u potkoZzno tkivo ne daje Zeljeno povecanje volumena tkiva ili Zeljenu
biorevizitaciju. RRS® HA EYES moZe se eventualno pomijesati s drugim
otopinama za injekcije, ovisno o potrebama lijecnika. U tom slucaju je
odgovornost lije¢nika da provjeri kompatibilnost i prikladnost proizvoda koje
koristi.

Prije injeciranja, lijecnik treba obavijestiti pacijenta o moguc¢nostima nuspojava
(bol, crvenilo, modrice, peckanje i oticanje, lokalna upala, koja obi¢no nestaje
24 sata) i provjeriti je li zdrav.

RRS® HA EYES mora se koristiti u prikladnim asepti¢nim uvjetima unutar
ovlastene klinike na zdravoj, dezinficiranoj koZi bez upala. Ne-asepti¢na
uporaba moZe izazvati infekcije. Nakon tretmana, stavite naljepnicu sa
oznakom na medicinski karton pacijenta.

Podrucja koja se obi¢no tretiraju su:

3 Podrucje oko ociju

. Vrecice ispod ociju, tamne fleke

PREPORUKE PACJENTIMA

Nakon tretmana i tijekom 12 sati: izbjegavajti ekstremne temperature, saune i
prostorije sa parom, izravno izlaganje suncu ili UV zracenju. Izbjegavati
Sminkanje ili nanosenje proizvoda za koZu osim onih koje savjetuje lije¢nik.
Lije¢nik mora obavijestiti pacijenta o mogucim lokalnim reakcijama povezanim
s implantacijom ovog resorbirajuceg uredaja: crvenilo i / ili lokalna upala koja
nestaje unutar 12-24 sata. MoZe dodi do laganog edema ili malih ekhimoza koje
obi¢no nestaju unutar 24 ili 48 sati. Ako upalna reakcija ili bilo koja druga
nuspojava nije nestala u roku od tjedan dana, pacijent mora o tome odmah
obavijestiti lijecnika. Lijecnik ce lijeciti pacijenta odgovaraju¢om terapijom
prilagodenom problemu.

Od lijecnika se traZi da prijavi svaku znacajnu nuspojavu koja se odnosi na
skupinu medicinskih proizvoda RRS® na Skin Tech Pharma Group SL. putem web
stranice  website  www.skintechpharmagroup.com,  putem  e-maila
info@skintechpharmagroup.com ili postom.

KONTRAINDIKACIE

Alergija na bilo koji od sastojaka. Pacijenti pokazuju bilo kakvu promjenu na
koZi, bolest koze, infekciju ili posljedice streptokoknih infekcija. Pacijenti koji
uzimaju imunosupresante, podvrgavaju se kortikalnoj terapiji, imaju povijest
autoimunih bolesti, bolesnike s nekompenziranim dijabetesom, akutne zglobne
reumatske bolesti, ponavljaju¢u anginu i endokarditis. Nema dostupnih studija
za uporabu tijekom trudnode i dojenja ili u slucaju lijeenja djece ili maloljetnika
ispod 18 godina.

MIJERE OPREZA

U slucaju alergijskog rizika, test bi trebao biti ucinjen prije prve injekcije.
Rezultati testa moraju biti priloZeni medicinskom kartonu pacijenta. Nemojte
ponovno koristiti bo¢icu nakon otvaranja. Nemojte ga koristiti ako je vanjska
zasStitna ambalaza ozbiljno osStecena ili ako vidite neku tekuéinu unutar kutije.
Nemojte ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati neiskoristeni ostatak
proizvoda; baciti preostali proizvod; baciti iglu i bo¢icu u posebne spremnike.

Obavijestite pacijente koji su pod antikoagulantnim tretmanom o riziku od
ekhimoza ili hematoma zbog injekcija. Pacijent treba izbjegavati uzimanje
acetilsalicilne kiseline ili protuupalnog lijeka tijekom tjedna prije injekcija.
Nemojte ubrizgavati u krvne Zile, kosti, tetive, misice, ligamente ili bilo koji
organ razli¢it od koze.

Prije ubrizgavanja, provjerite rok valjanosti bocica, Spriceva i igala; takoder
provjerite cjelovitost brtve bocice. Nemojte koristiti proizvod koji je istekao ili
izgleda ostecen.

Oprez: vanjski dio prezentacije nije sterilan. Nakon Sto je prezentacija otvorena,
koristite odmah. Ne zagrijavajte, ne zamrzavajte prezentaciju.

Informirati pacijenta o karakteristikama proizvoda i mogucéim nuspojavama,
mjerama opreza i kontraindikacijama.

Nema dostupnih studija vezanih uz kriznu toleranciju ili mogucu reakciju
izmedu skupine medicinskih proizvoda RRS®HA EYES i konacnih proizvoda za
punjenje, ¢ak i ako se ne ubrizga u istu ravninu ili podrucje.

Ako postoje konacni implantati, skupina medicinskih proizvoda RRS® HA EYES
moze se koristiti transdermalno (protokol s AD ROLL 10° ili ExcellDerm® Pro,
bez ubrizgavanja). Hijaluronska kiselina se taloZi kada dode u kontakt s
kvaternim amonijevim kationima (kao $to je benzalkonijev klorid). Stoga ne
preporuc¢ujemo da skupina medicinskih proizvoda RRS® HA EYES dode u
kontakt s navedenim proizvodom.

SKLADISTENJE

Drzite podalje od svjetla, na temperaturi izmedu 235 ° C.
Ne zamrzavajte, ne zagrijavajte.
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RRS® HA Eyes
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POPIS

RRS® HA EYES je sterilni zdravotnicky prostredek tfidy Ill, vyrobeny v souladu se
smérnici 93/42/EHS, intradermalni implantat, ktery obsahuje resorbovatelnou
kyselinu hyaluronovou, jeZ neni zesitovana, spojenou s ochrannym pufrem,
ktery pomaha prodlouzit Gcinek dermalniho implantatu, specidlné vyvinutého
pro starnouci pokozku kolem o¢i. Kyselina hyaluronova je biotechnologického,
nezvifeciho plvodu. Zdravotnicky prostiedek muze aplikovat pouze lékar se
zakonnym opravnénim na klinice se zakonnym opravnénim.

PREZENTACE

Ampulky obsahujici 1,5 ml (0,05 fl 0z.); krabicky po 2 ampulkach, 12 ampulkéch,
24 ampulkach.

SLOZENi

Hyaluronat sodny 7,5 mg / 1,5 ml

Ochranny pufr 40,95 mg / 1,5 ml

INDIKACE

Dermalni implantat k [écbé fotostdrnuti kiiZe a jeho nasledkl nebo atrofie kiize
zejména v oblasti kolem odi.

JAK SE POUZIVA

RRS® HA EYES se aplikuje injekéné do povrchové dermis pomoci jehly 32 G.
Doporucujeme pouZzivat jednoduchy multipunkéni, velmi povrchovy protokol,
véetné spankové oblasti a vstfikovani velmi malého mnozstvi na kazdém misté,
aby se omezily ¢asté modfiny a mozné pocity paleni v této velmi citlivé oblasti.
Na kazdou stranu staci maximalné 0,75 ml. Lze také pouZit automatizované
techniky injekci, jako jsou mezoterapeutické pistole. Jakakoli injekce muze
zanechat drobné ekchymdzni body nebo dokonce hematomy, prfedevsim u
pacientd uZivajicich kyselinu acetylsalicylovou, protizdnétliva |éciva nebo
uzivajicich léky zpomalujici srazeni krve. Citlivé pokoZce muze prospét aplikace
anestetického krému pred osetfenim; uvedeny krém muze zpUsobit zarudnuti
nebo precitlivélost pokozky. RRS® HA EYES mUZe byt pfipadné smichan s jinymi
injekénimi roztoky v zavislosti na potfebach lékare. V takovém pripadé je
povinnosti Iékare ovérit kompatibilitu a vhodnost produktd, které pouziva. Pred
implantaci by mél Iékaf pacienta informovat o moznostech nezadoucich ucinkd
(bolest, zarudnuti, ekchymazy, pocit pichani, otok, lokalni zanét, ktery obvykle
mizi do 24 hodin) a zkontrolovat, zda je zdravy. RRS® HA EYES se musi pouZivat
za vhodnych aseptickych podminek na autorizované klinice na zdravé,
dezinfikované, nezanicené kazi. Neaseptické pouZiti by mohlo vyvolat infekce.
Po ukonceni lécby nalepte Stitek o sledovatelnosti do zdravotnické
dokumentace pacienta.

Obvykle oSetfované oblasti jsou:

- oblast kolem oci az po spankovou oblast

- Vacky pod oc¢ima, kruhy pod ocima, tmavé kruhy

DOPORUCEN{ PRO PACIENTY

Po osetfeni a béhem 12 hodin: Vyhnéte se extrémnim teplotdm, saundm a
hammam, pfimému vystaveni slunci nebo UV zafeni. Vyvarujte se liceni nebo
nanaseni jinych pfipravk( na plet nez téch, které doporudil Iékaf. LékaF musi
pacienta informovat o moznych lokalnich reakcich souvisejicich s implantaci
tohoto resorbovatelného zafizeni: zarudnuti a/nebo lokalni zanét, ktery zmizi
béhem 12-24 hodin. MiZe se objevit mirny otok nebo malé ekchymdzy, které
obvykle zmizi do 24 nebo 48 hodin. Pokud zanétliva reakce nebo jakykoli jiny
nezadouci U¢inek nezmizi do tydne, musi o tom pacient neprodlené informovat
|ékare. Lékal bude pacienta Ié¢it prostfednictvim vhodné 1é¢by pfizplsobené
danému problému.

Zadame lékate, aby jakykoli napadny nezadouci Gcinek souvisejici s pfipravkem
RRS® HA EYES nahlasil spolecnosti Skin Tech Pharma Group SL. prostfednictvim
webovych stranek www.skintechpharmagroup.com, e-mailem na adresu
info@skintechpharmagroup.com nebo postou.

KONTRAINDIKACE

Alergie na nékterou ze slozek pfipravku. Pacienti, u kterych se vyskytuji jakékoli
kozni zmény, kozni onemocnéni, infekce nebo ndsledky streptokokovych
infekci. Pacienti uZivajici imunosupresiva, podstupujici kortikalni lécbu, s
autoimunitnim onemocnénim v anamnéze, pacienti s nekompenzovanym
diabetem, akutni kloubni revmatikou, opakovanou anginou pectoris a
endokarditidou. Nejsou k dispozici Zadné studie pro pouZziti béhem téhotenstvi
a kojeni nebo v pripadé [éc¢by déti nebo mladistvych do 18 let.

PREDPISY

V pfipadé rizika alergie by mél byt pred prvni injekci proveden test. Vysledky
testu musi byt priloZzeny ke zdravotnické dokumentaci pacienta. Po otevieni
ampulky ji nepouZivejte opakované. Nepouzivejte, pokud byl vnéjsi ochranny
obal vaziné poskozen nebo pokud uvniti krabicky vidite néjakou tekutinu.
Nepouzity zbytek pripravku znovu nepouzivejte ani nesterilizujte; zbytek
pfipravku vyhodte; jehlu a ampuli vyhod'te do zvlastnich nadob.

Informujte pacienty Ié¢ené antikoagulancii o riziku vzniku ekchyméz nebo
hematom v dlsledku injekci. Pacient by se mél vyvarovat uzivani kyseliny
Vyhnéte se pfimému kontaktu s o¢ima. Nepoddvejte injekce do cév, kosti, Slach,
sval(, vazli nebo jakéhokoli organu odlisného od kize. pred injekci zkontrolujte

datum poutzitelnosti ampuli, injekénich stfikacek a jehel; zkontrolujte také
neporusenost tésnéni ampule. NepouZivejte pripravek, ktery je prosly nebo
vypada poskozené.

Upozornéni: Vnéjsi strana prezentace neni sterilni. Po otevieni prezentace ji
okamfZité pouZijte. Prezentaci neohfivejte, nezmrazujte.

Informujte pacienta o vlastnostech pripravku a moznych nezéddoucich ucincich,
opatrenich a kontraindikacich.

Neni k dispozici Zadna studie tykajici se zkfizené snasenlivosti nebo mozné
reakce mezi pripravkem RRS® HA EYES a definitivnimi vyplfiovymi pfipravky, a
to ani v pfipadé, Ze neni aplikovan do stejné roviny nebo oblasti. V pfipadé
existence definitivnich implantdtl lze RRS® HA EYES pouZit transdermalné
(protokol s AD ROLL TD® nebo ExcellDerm® Pro, bez injekéniho podani).
Kyselina hyaluronova se srazi pfi kontaktu s kvartérnimi amonnymi kationty
(jako je benzalkoniumchlorid), proto nedoporucujeme, aby RRS® HA EYES pfiel
do kontaktu s uvedenym pfipravkem.

SKLADOVANi

Uchovavejte mimo dosah svétla, pfi teploté mezi 2 a 35 °C.

Nezamrazujte, nezahfivejte.
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RRS® HA Eyes

DAN

BESKRIVELSE

RRS® HA EYES er et sterilt medicinsk udstyr, klasse I, fremstillet i
overensstemmelse med direktiv 93/42/E@F, intradermalt implantat, der
indeholder en ikke-krydsbundet, resorberbar hyaluronsyre, der er forbundet
med en beskyttende buffer, som hjelper med at forlaenge virkningen af det
dermale implantat, der er specielt udviklet til aldrende hud omkring gjnene.
Hyaluronsyre er af bioteknologisk, ikke-animalsk oprindelse. Et medicinsk
udstyr kan kun injiceres af en lovligt autoriseret laege i en lovligt autoriseret
klinik.

PRASENTATION

Ampuller indeholdende 1,5 ml (0,05 fl Oz.); aesker med 2 amp, 12 amp, 24 amp.
SAMMENSATNING

Natriumhyaluronat 7,5 mg / 1,5 ml

Beskyttelsesbuffer 40,95 mg / 1,5 ml

INDIKATIONER

Dermal implantat til behandling af hudens fotoforaeldning og dens fglger eller
hud atrofi, iseer i omradet omkring gjnene.

HVORDAN MAN BRUGER

RRS® HA EYES injiceres i den overfladiske dermis ved hjzelp af en 32 G-nal. Vi
anbefaler at anvende en simpel multipunktur, en meget overfladisk protokol,
der omfatter det temporale omrade, og at der injiceres en meget lille maengde
pa hvert punkt for at begraense hyppige bla marker og eventuelle
sviefornemmelser i dette meget fglsomme omrade. En mangde pa hgjst 0,75
ml er tilstreekkelig for hver side. Der kan ogsa anvendes automatiserede
injektionsteknikker som f.eks. mesoterapipistoler. Enhver injektion kan
efterlade sma gkokymoser eller endda haematomer, iseer hos patienter, der
tager acetylsalicylsyre, antiinflammatoriske midler eller medicin, der forsinker
koagulationen. Fglsom hud kan have gavn af at anvende en bedgvende creme
fgr behandlingen; denne creme kan forarsage rgdme eller overfglsomhed i
huden.

RRS® HA EYES kan eventuelt blandes med andre injektionslgsninger, afhaengigt
af legens behov. | dette tilfeelde er det leegens ansvar at kontrollere
kompatibiliteten og egnetheden af de produkter, han bruger. Fgr implantation
skal den lzegen skal informere patienten om mulighederne for bivirkninger
(smerte, redme, gkokymoser, svie, haevelse, lokal inflammation, der normalt
forsvinder i Igbet af 24 timer) og kontrollere, at han er rask. RRS® HA EYES skal
anvendes under passende aseptiske forhold pa en autoriseret klinik pa sund,
desinficeret, ikke-inflammeret hud. Ikke aseptisk brug kan fremkalde
infektioner. Efter behandlingen skal sporbarhedsetiketten klaebes pa
patientens journal.

De omrader, der normalt behandles, er:

- Omradet omkring gjnene, op til tindingebenet

- Poser under gjnene, rande, mgrke rande

ANBEFALINGER TIL PATIENTERNE

Efter behandlingen og i 12 timer: undga ekstreme temperaturer, saunaer og
hammam, direkte udsaettelse for sol eller UV-straler. Undga at leegge make-up
eller anvende andre produkter pa huden end dem, som laegen har anbefalet.
Laegen skal informere patienten om mulige lokale reaktioner i forbindelse med
implantation af dette resorberbare udstyr: redme og/eller lokal inflammation,
som forsvinder inden for 12-24 timer. Der kan forekomme lette gdemer eller
sma ekkymoser, som normalt forsvinder inden for 24 eller 48 timer. Hvis en
inflammatorisk reaktion eller en anden bivirkning ikke er forsvundet inden for
en uge, skal patienten straks informere klinikeren herom. Lagen vil behandle
patienten via en passende behandling, der er tilpasset problemet.

Leegen anmodes om at indberette enhver bemarkelsesvaerdig bivirkning i
forbindelse med RRS® HA EYES til Skin Tech Pharma Group SL. via hjemmesiden
www.skintechpharmagroup.

com, pr. e-mail pa info@skintechpharmagroup.com eller pr. post.
KONTRAINDIKATIONER

Allergi over for nogen af ingredienserne. Patienter med hudforandringer,
hudsygdomme, infektioner eller fglgevirkninger af streptokokinfektioner.
Patienter, der tager immunosuppressiva, er i kortikalbehandling, med
autoimmune sygdomme i fortiden, patienter med ukompenseret diabetes, akut
leddegigt, gentagne angina pectoris og endokarditis. Der foreligger ingen
undersggelser om anvendelse under graviditet og amning eller ved behandling
af bgrn eller mindrearige under 18 ar.

FORSORGSANVISNINGER

| tilfeelde af allergisk risiko bgr der foretages en test fgr den fgrste injektion.
Testresultaterne skal vedleegges patientens journal. Ampullen ma ikke
genbruges, nar den er abnet. Ma ikke anvendes, hvis den ydre

beskyttelsespakning er blevet alvorligt beskadiget, eller hvis der kan ses noget
vaeske inde i asken. Genbrug eller steriliser ikke ubrugte produktrester; smid
produktresterne vaek; smid nalen og ampullen i srlige beholdere.

Informer patienter under antikoagulerende behandling om risikoen for
pkokymoser eller heematomer som fglge af injektioner. Patienten bgr undga at
tage acetylsalicylsyre eller antiinflammatorisk medicin i ugen forud for
injektionerne. Undga direkte kontakt med gjnene. Der ma ikke injiceres i
blodkar, knogler, sener, muskler, ligamenter eller andre organer end huden. Fgr
injektion skal man kontrollere udlgbsdatoen pa ampuller, sprgjter og nale;
kontrollér ogsa, at ampullens forsegling er ubrudt. Brug ikke et produkt, hvis
udlgbsdato er udlgbet eller ser beskadiget ud.

Forsigtighed: Praesentationens yderside er ikke steril. Nar praesentationen er
blevet abnet, skal den straks anvendes. Praesentationen ma ikke opvarmes og
ma ikke frostes.

Informer patienten om produktets egenskaber og mulige bivirkninger,
forholdsregler og kontraindikationer.

Der foreligger ingen undersggelse vedrgrende krydstolerance eller mulig
reaktion mellem RRS® HA EYES og definitive fyldningsprodukter, selv om det
ikke injiceres i samme plan eller omrade. Hvis der findes definitive implantater,
kan RRS® HA EYES anvendes transdermisk (protokol med AD ROLL TD® eller
ExcellDerm® Pro, uden injektion). Hyaluronsyre udfaeldes ved kontakt med
kvaternare ammoniumkationer (sasom benzalkoniumchlorid), og vi anbefaler
derfor ikke, at RRS® HA EYES kommer i kontakt med dette produkt.
OPBEVARING

Opbevares vaek fra lys, under en temperatur mellem 2 og 35 oC.

Ma ikke fryses, ma ikke opvarmes.
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RRS® HA Eyes

NLD

OMSCHRUVING

RRS® HA EYES is een steriel medisch hulpmiddel in klasse Ill, ontwikkeld
conform richtlijn 93/42/EEG. Het is een intradermaal implantaat dat een niet-
gecrosslinkt, oplosbaar hyaluronzuur en een beschermingsbuffer voor een
langwerkend effect bevat, speciaal geformuleerd voor huidveroudering
rondom de ogen. Het hyaluronzuur is samengesteld met behulp van
biotechnologie en niet van dierlijke oorsprong. Een medisch hulpmiddel mag
uitsluitend door een bevoegde arts of een bevoegde behandelaar worden
geinjecteerd.

VERPAKKING

Ampullen met 1,5 ml inhoud. Dozen met 2 ampullen, 12 ampullen, 24
ampullen.

SAMENSTELLING

Natriumhyaluronaat 7,5 mg/1,5 ml

Beschermingsbuffer 40,95 mg/1,5 m

INDICATIES

Dermaal implantaat voor de behandeling van (de gevolgen van) photoaging of
atrofie van de huid in het gebied rond de ogen.

GEBRUIK

RRS® HA EYES wordt met een 32G-naald in de oppervlakkige dermis
geinjecteerd. Wij adviseren een of twee zeer eenvoudige, zeer oppervlakkige
kleine puncties, ook in het gebied van de slapen. Bij de oogrand dient een zeer
kleine hoeveelheid te worden geinjecteerd om blauwe plekjes en pijn in dit zeer
gevoelige gebied te beperken. Maximaal 0,75 ml per zijde is voldoende. Er kan
ook een mesoinjector gebruikt worden voor geautomatiseerde injecties. ledere
injectie kan zichtbare puntbloedinkjes of blauwe plekjes achterlaten. Dit komt
voornamelijk voor bij cliénten die aspirine, ontstekingsremmers of andere
bloedverdunnende medicatie gebruiken. Voor cliénten met een gevoelige huid
kan een verdovende créme worden toegepast, voorafgaand aan de
behandeling. Let wel: deze créeme kan de huid juist roder en gevoeliger maken.
RRS® HA EYES kan eventueel gemengd worden met andere
injectablevloeistoffen, afhankelijk van wat de behandelaar wenst. In dit geval is
het de verantwoordelijkheid van de behandelaar om de compatibiliteit en de
geschiktheid van de te gebruiken producten te verifiéren. Alvorens tot injectie
over te gaan, dient de behandelaar de cliént goed voor te lichten over de
mogelijke bijwerkingen (pijn, roodheid, blauwe plekjes, een stekend gevoel,
zwelling en lokale ontsteking), en dat deze meestal binnen 24 uur verdwenen
zijn. Ook dient de behandelaar te controleren of de cliént gezond is. RRS® HA
EYES dient onder aseptische omstandigheden te worden gebruikt om het risico
op infectie te voorkomen. Uitsluitend toe te passen op een gezonde,
gedesinfecteerde en niet-ontstoken huid. Voor registratiedoeleinden dient na
de behandeling de bijgeleverde sticker met lotnummer altijd op de status van
de cliént te worden geplakt.

Meest gangbare gebieden voor behandeling:

3 Gebied rond de ogen, inclusief de slapen

. Wallen onder de ogen, kringen en donkere plekken
AANBEVELINGEN VOOR CLIENTEN

Vermijd blootstelling aan hoge temperaturen (sauna, hamam), zonlicht of uv-
straling gedurende de eerste 12 uur na behandeling. Gebruik geen andere
make-up- of huidverzorgingsproducten dan zoals aanbevolen door de
behandelaar. De behandelaar dient de cliént te informeren over de
mogelijkheid van het ontstaan van lokale roodheid of lokale ontstekingen als
reactie op de behandeling. Deze verdwijnen meestal binnen 12-24 uur. Er
kunnen ook vochtophopingen of blauwe plekjes ontstaan. Deze verdwijnen
meestal binnen 24 tot 48 uur. Als een ontsteking of andere bijwerking na een
week niet is verdwenen, dient de cliént hierover contact op te nemen met de
behandelaar. De behandelaar zal de cliéent dan dienovereenkomstig
behandelen.

Behandelaars wordt gevraagd bijzondere bijwerkingen met betrekking tot RRS®
HA EYES te rapporteren aan Skin Tech Pharma Group SL. via de website
www.skintechpharmagroup.com, per e-mail naar
info@skintechpharmagroup.com of per post

CONTRA-INDICATIES

Allergie voor een van de bestanddelen. Cliénten met huidveranderingen,
huidziekten, huidinfecties of gevolgen van streptokokkeninfecties. Cliénten die
behandeld worden met immunosuppressiva, corticosteroiden, cliénten met
een auto-immuunziekte, diabetes type 1, acute reumatoide artritis,
terugkerende angina en endocarditis. Er is geen informatie bekend over het
gebruik tijdens zwangerschap of borstvoeding of over behandeling van
kinderen of minderjarigen onder de 18 jaar.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij een bestaand risico op allergische reacties dient voor de eerste injectie een
test gedaan te worden. De resultaten van deze test dienen in het dossier van
de cliént vastgelegd te worden. Na opening ampul niet hergebruiken. Niet
gebruiken als de beschermende verpakking ernstig beschadigd is of als u
vloeistof binnen in de doos waarneemt. Overgebleven vloeistof niet
hergebruiken of hersteriliseren maar samen met de naald en de ampul
weggooien volgens de Europese en nationale richtlijnen voor veiligheid en
milieubescherming.

Informeer cliénten die bloedverdunnende medicatie gebruiken over het risico
op blauwe plekken en bloeduitstortingen als gevolg van de injecties. De cliént
dient in de week voorafgaand aan de injectiebehandeling geen aspirine of
ontstekingsremmers te gebruiken. Vermijd direct contact met ogen. Niet
injecteren in bloedvaten, botten, pezen, spieren, gewrichtsbanden of enig
ander orgaan dan de huid. Controleer voér de injectie de houdbaarheidsdatum
van ampullen, spuiten en naalden en controleer of de sluiting van de ampul nog
intact is. Gebruik geen product met een verstreken houdbaarheidsdatum of
met zichtbare beschadigingen.

Let op: de buitenkant van de verpakking is niet steriel. Na opening dient het
product onmiddellijk te worden gebruikt. Verpakking niet verhitten of
bevriezen.

Informeer de cliént over de producteigenschappen en de mogelijke
bijwerkingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties.

Er zijn geen studies bekend over kruistolerantie of mogelijke reacties tussen
RRS® HA EYES en permanente fillerproducten, ongeacht of de injectie in
hetzelfde gebied plaatsvindt. Indien er permanente fillers aanwezig zijn, dient
RRS® HA EYES transdermaal te worden toegepast (protocol met AD ROLL TD®
of ExcellDerm® Pro, zonder te injecteren). Hyaluronzuur slaat neer als het in
contact komt met quaternaire ammoniumverbindingen(bijvoorbeeld
benzalkoniumchloride), derhalve dient contact hiervan met RRS® HA EYES
vermeden te worden.

HOE BEWAART U DIT MIDDEL

Donker bewaren bij een temperatuur tussen +2°C en 35°C.

Niet bevriezen. Niet verhitten.
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RRS® HA Eyes

EST

KIRJELDUS

RRS® HA EYES on direktiivi 93/42/EMU kohaselt valmistatud Ill klassi steriilne
meditsiiniline seade, nahasisene implantaat, mis sisaldab mitteseotud,
resorbeeruvat hialuroonhapet, mis on seotud kaitsva puhvriga, mis aitab
pikendada nahaimplantaadi toimet, mis on spetsiaalselt m&eldud vananeva
silmade Umbruse naha jaoks. Hualuroonhape on biotehnoloogiline, mitte-
loomse pdritoluga. Meditsiiniseadme vG&ib slstida ainult meditsiiniline
seaduslikult volitatud arst seaduslikult volitatud kliinikus.

ESITUS

Ampullid, mis sisaldavad 1,5 ml (0,05 fl Oz.); karbid 2 ampulli, 12 ampulli, 24
ampulli.

KOOSTIS

Naatriumhialuronaat 7,5 mg / 1,5 ml

Kaitsepuhver 40,95 mg / 1,5 ml

INDIKATSIOONID

Dermaalne implantaat naha fotovananemise ja selle tagajargede v&i naha
raviks. atroofia, eriti silmade Gimbruse piirkonnas.

KUIDAS KASUTAB

RRS® HA EYES sustitakse 32 G ndelaga pindmisesse dermisesse. Soovitame
kasutada lihtsat mitmekordset slstimist, vdga pinnapealset protokolli,
sealhulgas ajalise ala ja slstida vaga vdike kogus igasse punkti, et piirata
sagedasi verevalumeid ja voimalikku kipitustunnet selles vaga tundlikus
piirkonnas. Igale kiiljele piisab maksimaalselt 0,75 ml. Samuti v3ib kasutada
automatiseeritud sustimistehnikaid, nditeks mesoteraapiapustolit. Igasugune
sustimine voib jatta vdikeseid ekhime voi isegi hematoome, peamiselt
patsientidel, kes vdtavad atsetulsalitsttilhapet, pdletikuvastaseid voi
hlubimist aeglustavaid ravimeid. Tundlikule nahale v&ib olla kasulik, kui enne
protseduuri kasutatakse anesteetilist kreemi; nimetatud kreem vdib
pohjustada punetust v&i naha ulitundlikkust.

RRS® HA EYES'i vdib I6puks segada teiste siistitavate lahustega, sGltuvalt arsti
vajadustest. Sellisel juhul on arsti kohustus kontrollida kasutatavate toodete
Uhilduvust ja sobivust. Enne implanteerimist tuleb

peaks arst patsienti teavitama kdrvaltoimete v&imalustest (valu, punetus,
ekhiima, kipitustunne, turse, kohalik pdletik, mis tavaliselt kaob 24 tunni
jooksul) ja kontrollima, et patsient oleks terve. RRS® HA EYES'i tuleb kasutada
asjakohastes aseptilistes tingimustes volitatud kliinikus tervel, desinfitseeritud,
pdletikuvabal nahal. Mitteaseptiline kasutamine v&ib p&hjustada infektsioone.
Parast ravi kleebige jalgimislapp patsiendi haiguslehele.

Tavaliselt toodeldakse jargmisi piirkondi:

- Silmade Umbrus, kuni kubemepiirkonnani.

- Silmade all olevad kotid, ringid, tumedad ringid

SOOVITUSED PATSIENTIDELE

Parast ravi ja 12 tunni jooksul: véltige ekstreemseid temperatuure, saunu ja
Hammam'i, otsest kokkupuudet paikese voi UV-kiirgusega. Valtige meikimist
v8i muude kui arsti poolt soovitatud toodete kasutamist nahale. Arst peab
teavitama patsienti véimalikest kohalikest reaktsioonidest, mis on seotud selle
resorbeeruva seadme paigaldamisega: punetus ja/vdi kohalik p&letik, mis kaob
12-24 tunni jooksul. V3ib tekkida kerge turse vdi vdikesed ekhima, mis
tavaliselt kaovad 24 vdi 48 tunni jooksul. Kui mdni pdletikuline reaktsioon vGi
muu kdrvaltoime ei ole nadala jooksul kadunud, peab patsient sellest
viivitamatult teavitama arsti. Arst ravib patsienti probleemile kohandatud
sobiva ravi abil.

Arstil palutakse teavitada Skin Tech Pharma Group SL. veebilehe
www.skintechpharmagroup kaudu igast markimisvdaarsest RRS® HA EYES'iga
seotud korvaltoimest.

com, e-posti aadressil info@skintechpharmagroup.com vdi posti teel.
VASTUNAIDUSTUSED

Allergia méne koostisosa suhtes. Patsiendid, kellel esinevad nahamuutused,
nahahaigused, infektsioonid vdi streptokokk-infektsioonide jarelmdjud.
Patsiendid, kes votavad immunosupressante, kes saavad kortikosteraapiat,
kellel on anamneesis autoimmuunhaigused, patsiendid, kellel on
kompenseerimata diabeet, age liigesreuma, korduv stenokardia ja endokardiit.
Uuringud raseduse ja rinnaga toitmise ajal v&i ravi korral lastel v&i alla 18-
aastastel alaealistel puuduvad.

ETTEVAATUSTED

Allergiariski korral tuleb enne esimest ststimist teha test. Testitulemused tuleb
lisada patsiendi haiguslehele. Avatud ampulli ei tohi uuesti kasutada. Mitte
kasutada, kui véline kaitsepakend on tosiselt kahjustatud v&i kui karbi sees on
ndha vedelikku. Arge kasutage uuesti ega steriliseerige kasutamata jaanud

toodet; visake allesjaanud toode ara; visake ndel ja ampull spetsiaalsetesse
konteineritesse.

Teavitage antikoagulantravi all olevaid patsiente sustimisest tingitud
ekhiimooside v6i hematoomide tekkeriskist. Patsient peaks valtima
atsettlsalitstitilhappe voi pdletikuvastase ravimi votmist ststimisele eelneva
nddala jooksul. Valtida otsest kokkupuudet silmadega. Mitte sistida
veresoonte, luude, kodluste, lihaste, sidemete vdi naha erinevatesse
organitesse. Enne slstimist kontrollige ampullide, sustalde ja ndelte
kdlblikkusaega; samuti kontrollige ampulli plommi terviklikkust. Arge kasutage
toodet, mille kehtivusaeg on I6ppenud v&i mis naeb kahjustatud valja.
Ettevaatust: esitlusvormi viliskiilg ei ole steriilne. Kui esitlus on avatud,
kasutage seda kohe. Arge kuumutage, drge kiilmutage esitlust.

Teavitage patsienti toote omadustest ja vdimalikest korvaltoimetest,
ettevaatusabindudest ja vastundidustustest. RRS® HA EYESi ja I6plike
tditeainete risttolerantsuse v&i vGimaliku reaktsiooni kohta ei ole uuringuid,
isegi kui seda ei siistita samasse tasapinda voi piirkonda. Loplike implantaatide
olemasolul v3ib RRS® HA EYES'i kasutada transdermaalselt (protokoll koos AD
ROLL TD® v&i ExcellDerm® Pro'ga, ilma siistimata). Hlaluroonhape sadestub
kokkupuutel kvaternaarsete ~ ammooniumkatsioonikatsioonidega (nt
bensalkooniumkloriid), seetdttu ei ole me soovitame RRS® HA EYESi
kokkupuudet nimetatud tootega.

LAOSTAMINE

Hoida valguse eest kaitstult, temperatuuril 2-35 oC.

Mitte kiilmutada, mitte kuumutada.
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RRS® HA Eyes

HUN

LEIRAS

Az RRS® HA EYES egy steril, Ill. osztélyba sorolt orvostechnikai eszkz, amelyet
a93/42 / EGK irdnyelvnek megfeleléen gyartottak, intradermalis implantatum,
amely nem térhaldsitott, felszivodd hialuronsavat tartalmaz védépufferhez
tarsitva, amely segit meghosszabbitani a termék hatékonysagat. B&r
implantatum, kifejezetten a szem kordli 6regedd bSr szamara. Hialuronsav
biotechnoldgiai, nem dllati eredet(i. Orvostechnikai eszkozt csak a

engedéllyel rendelkez6 orvos injekcidzhat be egy térvényesen engedélyezett
klinikan.

KISZERELES

1,5 ml (0,05 fl Oz) ampulldk; egy doboz 2 ampullaval, 12 ampullaval, 24
ampullaval.

OSSZETETEL

Natrium-hialuronat 7,5 mg / 1,5 ml

VédGSpuffer 40,95 mg / 1,5 ml

JAVALLATOK

B&r implantdtum a szemkornyéki bér fénykarosoddsanak, vagy atrofidjanak
kezelésére.

HOGYAN KELL HASZNALNI

Az RRS® HA EYES-t a felszini dermisbe injektaljdk, 32 G-és tlvel. Javasolt egy
egyszerl tobbpontos, nagyon felszines protokoll haszndlata, beleértve a
tempordlis teriilet és az egyes pontokon nagyon kis mennyiségl injekcié
beadasa a gyakori véralafutdsok és az esetleges szurd érzések csokkentésére
ezen a nagyon érzékeny terileten. Mindkét oldalra legfeljebb 0,75 ml
sziikséges. Automatizalt injekcids eszkdzok, példaul mezoterdpids pisztolyok is
alkalmazhatdk. Barmely injekcié apré ecchymosis pontokat vagy akar
haematomdkat hagyhat maga utan, féleg azokndl a betegeknél, akik
acetilszalicilsavat, gyulladascsokkent6t vagy véralvadast késleltetd gyogyszert
szednek. Az érzékeny bérliek szdmdéra el6nyos lehet az érzéstelenité krém
alkalmazasa a kezelés el6tt; az emlitett krém bd&rpirt vagy tulérzékenységet
okozhat a b6ron.

Az RRS® HA EYES tovabb keverhetd mas injektalhaté oldatokkal, az orvos
igényeitdl fliggben. Ebben az esetben az orvos felelGssége, hogy ellendrizze az
altala haszndlt termékek kompatibilitasat és alkalmassagat. A beinjekcidzas
el6tt az orvosnak tdjékoztatnia kell a beteget a lehetséges mellékhatasokrol
(fajdalom, bérpir, ecchymosis, szuré érzések, duzzanat, helyi gyulladas,
altaldban 24 ¢éran belil eltlinnek), és ellenériznie kell, hogy a paciens
egészséges-e. Az RRS® HA EYES-t megfelel6 aszeptikus koriilmények kozott,
engedélyezett klinikan, egészséges, fert6tlenitett, nem gyulladt béron kell
haszndlni. A nem aszeptikus alkalmazds fert6zéseket okozhat. A kezelés utan
ragassza fel a nyomonkovethetGségi cimkét a beteg orvosi nyilvantartdsara.

A kezelt teriletek altaldban:

- A szem koruli terllet a temporalis teriletig

- Taskak a szem alatt, karikak, sotét karikak

AJANLASOK BETEGEKNEK

A kezelés utan és 12 6rdig kerilje az extrém hémérsékleteket, a szaunakat és a
gbzfurdot, kozvetlen napsugarzast vagy UV-sugdrzast. Kerllje a sminkelést vagy
mas termékek alkalmazasat, kivéve az orvos tandcsat. Az orvosnak
tdjékoztatnia kell a beteget a felszivodd eszkoz beliltetésével kapcsolatos
lehetséges helyi reakcidkrdl: bérpirrél és / vagy helyi gyulladasrol, amely 12-24
6ran beldl eltlinik. Enyhe 6déma vagy kicsi ekchimézisok fordulhatnak eld,
amelyek altalaban 24 vagy 48 6ran belil eltiinnek. Ha barmilyen gyulladasos
reakcid vagy egyéb mellékhatds egy héten bellil nem sziinik meg, a paciensnek
haladéktalanul tajékoztatnia kell errél orvosat. Az orvos a problémanak
megfelel6 kezelésben részesiti a beteget.

Az orvost felkérjik, hogy az RRS® HA EYES-szal kapcsolatos barmely jelent6s
mellékhatast jelentse a Skin Tech Pharma Group SL-nek a
www.skintechpharmagroup.com  weboldalon keresztil, e-mailben az
info@skintechpharmagroup.com cimen vagy postai tton.

ELLENJAVALLATOK

Allergia barmely 6sszetevGre. Barmely bérelvaltozas, bdérbetegség, fertdzés
vagy streptococcus fert&zés kovetkezményei. Immunszuppresszdnsokat szedd,
kortikdlis terdpian d4tesett, autoimmun betegségben szenvedS betegek,
kompenzélatlan cukorbetegségben, akut izileti reumaban, ismétl6dé
anginaban és endocarditisben szenvedd betegek. Nem dllnak rendelkezésre
vizsgalatok terhesség és szoptatas idején, illetve 18 év alattiak kezelésére.
OVINTEZKEDESEK

Allergias kockazat esetén az elsd injekcié beadasa el6tt tesztet kell végezni. A
vizsgdlati eredményeket csatolni kell a beteg orvosi nyilvantartasdhoz. Amint
kinyitotta, ne haszndlja Ujra az ampullat. Ne haszndlja, ha a kils6 véd&csomag

stlyosan megsériilt, vagy ha a doboz belsejében folyadékot lat. Ne hasznalja
Ujra vagy sterilizdlja a fel nem haszndlt maradék terméket; dobja el a
megmaradt terméket; dobja a t(it és az ampulldt az arra meghatédrozott
tartalyokba.

Tajékoztassa az antikoaguldns kezelés alatt allo betegeket az injekcidk miatti
ecchymosis vagy haematoma kockazatardl. A betegnek keriilnie kell az
acetilszalicilsav vagy gyulladdscsokkent6 gydgyszer szedését az injekcidkat
megel6z6 héten. Kerlilje a kozvetlen szembe jutdst. Ne adja be az erekbe, a
csontokba, az inakba, az izmokba, az inszalagokba vagy a béron kivil barmely
masik szerbe. Az injekcié beadasa el6tt ellenGrizze az ampulldk, fecskendék és
tik lejarati idejét; ellenbrizze az ampulla lezarasanak sértetlenségét is. Ne
haszndljon lejart vagy sériltnek latsz6 terméket.

Vigyazat: a kiszerelés kilseje nem steril. Felbontds utan azonnal hasznalja fel.
Ne melegitse, ne fagyassza le.

Tajékoztassa a beteget a termék jellemzdirdl, a lehetséges mellékhatdsokrdl, az
ovintézkedésekrdl és az ellenjavallatokrol.

Az RRS® HA EYES és a toltGanyagok kozotti kereszt-toleranciardl vagy esetleges
reakciorél nem all rendelkezésre tanulmdany, még akkor sem, ha nem
ugyanazon a fellleten vagy terileten injektdljdk. Amennyiben a kezelés helyén
tartés implantatumok vannak, az RRS® HA EYES transzdermikusan
alkalmazhatd (protokoll AD ROLL TD® vagy ExcellDerm® Pro alkalmazéssal,
injekciozas nélkul). A hialuronsav kicsapddik, amikor kvaterner ammanium-
kationokkal (példaul benzalkénium-kloriddal) érintkezik, ezért nem javasoljuk,
hogy az RRS® HA EYES érintkezzen a termékkel.

TAROLAS

Tartsa tavol a fénytdl, 2 és 35 oC kdzotti hEmérsékleten.

Ne fagyassza le, ne melegitse.
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RRS® HA Eyes

LAV

APRAKSTS

RRS® HA EYES ir Ill klases sterila mediciniska ierice, kas izstradata saskana ar
Direktivu 93/42/EEK; &is ir intradermals implants, kas satur nestabilizétu,
resorbéjamu hialuronskabi, kas saistita ar aizsargbuferi, lai paildzinatu. dermala
implanta efektu; Tpasi izstradats novecojosai adai ap acim. Hialuronskabei ir
biotehnologiska ne-dzivnieku izcelsme. Medicinisko ierici var injicét tikai
sertificéts arsts licencéta arstniecibas iestadeé.

AREJAIS IZSKATS UN IEPAKOJUMS

Ampulas satur 1,5 mL (0,05 skidruma unces, fl.oz.) preparata; iepakojumos 2
ampulas, 12 ampulas, 24 ampulas.

SATURS

Natrija hialuronats
Aizsargbuferis
INDIKACIJIAS
Dermals implants adas fotonovecosanas, tas seku un adas atrofijas arstésanai,
Tpasi acu zonai.

KA LIETOT

RRS® HA EYES tiek injicéts dermas virséja slani ar 32 G adatu. Tiek rekomendéts
izmantot vienkarsu |oti virspuséju multipunkciju protokolu, t.sk., ieklaujot
temporalo (deninu) zonu un injicéjot Joti mazu produkta daudzumu katra vieta,
lai ierobezZotu biezu zilumu veidoSanos un iespéjamu dedzinosu sajitu $aja |oti
jutigaja adas zona. Maksimalais apjoms (0,75 mL) ir pietiekami katrai pusei.
Injekcijam var tikt lietotas ari automatizétas tehnikas kd mezoterapijas ierices.
Jebkura injekcija var atstat mazus ekhimozus punktinus vai pat hematomas
lielakoties pacientiem, kuri lieto acetilsalicilskabes, pretiekaisuma vai
preparatus, kas kaveé asins koagulaciju. Jutigas adas gadijuma pirms arstésanas
var palidzét anestezéjosa kréma uzklasana; iepriekSminétais kréms var radit
apsartumu vai adas hipersensitivitates reakciju.

Atkariba no arsta vajadzibam RRS® HA EYES var tikt sajaukts kopa ar citiem
injicéjamiem $kidumiem. $Sada gadijuma ta ir arsta atbildiba apstiprinat lietoto
produktu saderibu un piemérotibu. Pirms procediras arsta pienakums ir
informét pacientu par iespéamam blakusparadibam (sapes, apsartums,
ekhimozes, dedzinosa sajata, pietikums, lokals iekaisums, kas parasti pazid 24
stundu laikd) un parbaudit pacienta veselibas stavokli. RRS® HA EYES lietojams
tikai licencéta arstniecibas iestadé piemérotos aseptiskos apstakjos uz veselas,
dezinficétas un neiekaisusas adas. Aseptisku apstakju nenodrosinasana var bat
par pamatu infekciju attistibai. Péc arstésanas uzlimét izsekojamibas
apzimé&jumu pacienta medicinas dokumentacija.

Zonas, kas parasti tiek arstétas:

- Ada ap acim lidz temporalajai (deninu) zonai

- Maisini zem acim, tumsie loki zem acim

REKOMENDACIJAS PACIENTIEM

Péc arstésanas 12 stundas: izvairities no ekstrémam temperatram, saunas un
turku pirts, tieSiem saules (UV) stariem. Izvairities lietot uz adas dekorativo
kosmétiku vai produktus, iznemot tos, kurus ieteicis arsts. Arstam jainformé
pacients par iespéjamam lokalam reakcijam, kas saistamas ar $is resorb&jamas
mediciniskas ierices implantaciju: apsartums un/ vai lokals iekaisums, kas izzGd
12-24 stundu laika. Var tikt novérota neliela tiska vai mazas ekhimozes, kas
parasti izzid 24 vai 48 stundu laika. Ja jebkura iekaisuma reakcija vai cita
blakusparadiba nav izzudusi nedélas laika, pacientam nekavéjoties par to ir
jainformé arsts. Saja gadijuma arsts pacientu arstés ar problémai atbilstosu
terapiju.

Par jebkuru nozimigu blakusparadibu, kas saistama ar RRS® HA EYES, arstam
tiek pieprasits zinot Skin Tech Pharma Group SL, izmantojot majaslapu
www.skintechpharmagroup.com, E-pastu info@skintechpharmagroup.com vai
pasta pakalpojumus.

KONTRINDIKACIJAS

Alergija pret jebkuru sastavdalu. Pacienti ar jebkadam adas izmainam, adas
saslimsanam, infekcijam vai streptokoku infekciju sekam. Pacienti, kuri lieto
imUnsupresantus, kortikosteroidu terapiju, ar autoimdnu saslim$anu
anamnézé, nekompensétu cukura diabétu, akdtu locitavu reimatismu,
atkartojosu anginu un endokarditu. Nav pieejami pétijumi par lietoSanu
grutniecibas un krats zidisanas laika vai par arstésanu bérniem lidz 18 gadu
vecumam.

PIESARDZIBA LIETOSANA

Jair alergijas risks, pirms pirmas injekcijas ir veicama izméginajuma procedira.
Tas rezultati ir japievieno pacienta medicinas dokumentacija. Nelietot ampulu
atkartoti, kad ta jau bijusi atvérta. Nelietot, ja nopietni bojats aréjais
iepakojums vai ja taja novérots Skidrums. Nelietot vai nesterilizét atkartoti

7,5mg/1,5mL
40,95 mg/1,5mL

neizlietoto pari palikuso produktu; pari palikuso produktu izmest; preparata
adatu un ampulu izmest tam speciali paredzétos konteineros.

Informét pacientus, kuri sanem antikoagulantu terapiju, par ekhimozu un
hematomu risku, veicot injekcijas. Nedé]u pirms injekcijam pacientam jaizvairas
no acetilsalicilskabes un pretiekaisuma medikamentu lietosanas. Izvairities no
tiesa kontakta ar acim. Neveikt injekcijas asinsvados, kaulos, cipslas, muskulos,
saités un citos organos, iznemot adu. Pirms injekcijas veikSanas parbaudit
ampulu, slir¢u un adatu deriguma terminu; tapat parbaudit ampulas nosléguma
viengabalainibu. Nelietot, ja beidzies deriguma termins$ vai produkts izskatas
bojats.

Bridinajums: iepakojuma arpuse nav sterila. Lidzko iepakojums ir atvérts, lietot
nekavéjoties. Nekarsét, nesaldét iepakojumu. Informét pacientu par produkta
raksturojumu, iespéjamam blakusparadibam, piesardzibu un kontrindikacijam.
Nav pieejami pétijumi par krustenisku toleranci vai iespéjamu reakciju starp
RRS® HA EYES un filleru produktiem, pat ja tas nav injicéts taja pasa plakné vai
zona.

Pastavigu implantu gadijuma RRS® HA EYES var tikt lietots transdermali (AD
ROLL TD® vai ExcellDerm® Pro (bez injicéanas) protokols). Cetraizvietota
amonija katjonu (pieméram, benzalkonija hlorida) klatbatné hialuronskabe var
veidot nogulsnes, tadé| nav ieteicama RRS® HA EYES nonaksana saskaré ar
ieprieks minéto produktu.

UZGLABASANA

Sargat no gaismas. Uzglabat temperatlra 2 — 35 oC.

Nesaldét, nekarsét.
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RRS® HA Eyes

LIT

APIBUDINIMAS

RRS HA EYES sterilus medicininés paskirties preparatas, Ill klasés, pagamintas
vadovaujantis Direktyvos 93/42/EEC, odos absorbuojamas implantas, kuris
sudétyje turi nestabilizuotos hialuroninés rhgsties ir biorevitalizacinj
kompleksg, kuris specialiai sukurtas senéjanciai odai aplink akis. Nestabilizuota
hialurono rhgstis, gauta naudojant biotechnologinius metodus, negyvulinés
kilmés. Preparata injekcijoms gali naudoti tik specialistas, turintis atitinkama
medicininj iSsilavinima, vadovaujantis atitinkamomis aseptinémis sglygomis,
dirbti tik klinikoje, kuri turi atitinkancig gydomosios medicininés jstaigos
licenzija.

PRISTATYMAS

Dézutéje ampulés po 1,5 ml (0,05 Fl. 0z.) ; pakuotéje yra 2 ampulés, 12 ampuliy,
24 ampulés.

SUDETIS

Natrio hialuronatas 7,5 mg / 1,5 ml

Apsauginis buferis 40,95 mg /1,5 ml

INDIKACIJOS

Odos implantas, skirtas odos nuotrauky senéjimui ir jo pasekméms ar odos
atrofijai gydyti, ypac srityje aplink akis.

NAUDOIJIMAS

RRS HA EYES preparatas yra leidZiamas j pavirSine dermos riba preorbitalinéje,
orbitalinéje, smilkiniy zonoje. Metodas — daugtaskinés injekcijos. Kadangi Siose
zonose yra didelé rizika gauti kraujosrlvas, gematomas, petechijas,
rekomenduojama leisti nedidelj preparato kiekj ant vieno tasko injekcijos
(suminé dozé ne daugiau kaip 0,75 ml ant vienos pusés). Preparatas leidziamas
naudojant 32 G adaty. Gydytojas parenka geriausia metoda, kuri yra
tinkamiausia pacientui. Galima naudoti mezoterapinj Sautuva ir kitus tam tikslui
skirtus prietaisus.

Injekcijy vietuose gali atsirasti kraujosruvos, ehimozeés, petehijos, daugiausia
pacientams, vartojantiems acetilsalicilo rigstj arba prieSuzdegiminj ar
kreséjima stabdancius vaistus.

Jautriai odai gali bati naudojamas aneztezijos kremas pries gydyma; kremas gali
sukelti paraudimg ar odos padidéjusj jautruma.

RRS HA EYES gali blti sumaisytas su kitais preparatais. Specialistas atsakingas
uz preparaty suderinamumg tarpusavyje. Prie$ injekcijg gydytojas turi
informuoti  savo pacientg apie Salutinj poveikj (skausma, paraudima,
kraujosruvas, gélimo pojatj ir patinima, vietinj uzdegima, kurie dazniausiai per
24 val. praeina). Atlikti alergijos testg.

RRS HA EYES turi bati naudojamas atitinkamomis aseptinémis sglygomis,
leidima turincioje klinikoje, sveikai ir dezinfekuotai odai. Po procediros jklijuoti
i kliento kortele lipduka panaudoto preparato, ant kurio nurodytas preparato
pavadinimas, partijos numeris ir galiojimo data.

Sritys: orbitaliné, preorbitaliné, smilkiniy zona.

REKOMENDACIJOS PACIENTAMS

12 valandy po procediros rekomenduojama: vengti staigiy temperatiros
pokyciy (nelankyti saunos, pirties), vengti tiesioginiy saulés spinduliy. Nedaryti
makiaZzo, nenaudoti jokiy kosmetikos priemoniy, apart to, ka pataré
specialistas. Gydytojas privalo informuoti pacienta apie galimus Salutinius
poveikius susijusius su atlikta proceddra: paraudimas ir / ar uzdegimas, kuris
praeina per 12-24 valandas. Injekcijy vietuose gali atsirasti kraujosruvos,
ehimozés, petehijos, kurios turéty praeiti per 48 valandas. Atsiradus
uzdegiminei reakcijai ar bet kuriam uZdegimui ir neiSnykus per savaite,
pacientas turi informuoti gydytoja nedelsiant.

Gydytojams prasoma pranesti apie pastebimus 3$alutinius poveikius RRS HA
EYES atstovams www.skintechpharmagroup.

KONTRAINDIKACIIOS

el. pastu info@skintechpharmagroup.com arba pastu.

Alergija bet kuriai sudedamajai medziagai. Pacientai, kuriems diagnozuota odos
pakitimy, odos liga, infekcijos ar pasekmeés po streptokoky sukeltos infekcijos.
Imunine sistema slopinandiy vaisty, kortikoidy vartojantys pacientai, praeityje
sirge autoimunine liga, sergantys nekompensuotu diabetu, Gminiu sgnariy
reumatu, pasikartojanc¢ia angina ir endokarditu. Tyrimy nésc¢ioms ar
Zindancioms moterims ir vaikams bei jaunesniems kaip 18 mety amfZiaus
paaugliams neatlikta.

ATSARGUMO PRIEMONES

Alergijos rizikos atveju, rekomenduojama atlikti alergijos testq prie$ pirmasias
injekcijas. Bandymy rezultatai turi bati jrasyti prie pacienty medicinos jrasy.
Ampulé, buteliukai yra atidaromi tik prie$ pat proceddros atlikima.

Atidarytas flakonas yra nesaugomas, panaudojamas i$ karto.

Nenaudoti jeigu paZeista apsauginé iSoriné pakuotés dalis.

Negalima pakartotinai naudoti preparato ar i$ naujo sterilizuoti likucius; likusj
nepanaudotg preparatg iSmesti; adatg ir buteliuka mesti j specilizuotay
konteiner;j.

Batina perspéti pacientus, kurie vartoja antikoaguliantus, kad yra didesné rizika
kraujosruvy, ehimoziy atsiradimui procediros metu. Pries injekcijas 7 dienas,
rekomenduojama nustoti vartoti acetilsalicilio rGgstj, nesteroidinius
preparatus, viska suderinus su gydytoju.

Vengti, kad preparatas nepatekty j akis.

Neleisti preparato j kraujagysles, sausgysles, raumenis, ir kitus raiscius.

Pries atliekant procedlra, patikrinti preparato pakuotés saugumg, ar
germetiskai yra uzdaryta; patikrinti adaty ir preparato galiojimo laika.
Nenaudoti preparato, kurio galiojimo laikas baigési arba jei jo pakuoté buvo
paZeista ir pakuoté tapo nesandari.

Démesio: isoriné buteliuko pakuoté yra nesterili. Prepatg iStraukti reikia pries
pat jo panaudojima. Atidarytoje pakuotéje preparatas NESAUGOMAS.
Negalima preparato Sildyti ar Saldyti.

Batina informuoti pacientg kaip veikia produktas, kokios yra charakteristikos
preparato RRS HA EYES, kokie gali bati Salutiniai poveikiai, informuoti apie
kontraindikacijas, saugumo metodus.

Néra moksliniy tyrimy ir duomeny apie reakcijas kai kartu naudojami fileriai su
stabilizuota hialuronine rlgstimi ir implantai su nestabilizuota hialuronine
ragstimi. Tai reikia atsiminti net jei preparatai leidZiami j skirtingas zonas.

Jei pacientui anksc¢iau buvo atlikta procedira su fileriais (preparatas su
stabilizuota hialuronine ragstimi), tuomet preparata RRS HA EYES galima jvesti
su dermo voleliu AD ROLL TD arba su aparatu EXCELLDERM. Jei naudojamas
aparatas EXCELLDERM, REKOMENDUOJAMA vengti kartu naudoti preparatus
su katijonais ketvirtinio amonio (pvz., su benzalkonijchloridu), nes kai vyksta
kontaktas su Sia medZiaga hialuroniné ragstis isiskiria j nuosédas.

LAIKYMAS

Laikyti atokiau nuo Sviesos, temperatlroje tarp 2-35 oC laipsniy. Negalima
uzsaldyti, negalima Sildyti.
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RRS® HA Eyes

POL

OPIS

RRS® HA EYES to jatowy wyréob medyczny klasy Il wytwarzany zgodnie z
dyrektywa 93/42/EWG, implant $rédskérny zawierajgcy nieusieciowany,
wchtanialny kwas hialuronowy zwigzany z buforem ochronnym, ktéry pomaga
przedtuzyé dziatanie implantu skornego, przeznaczony specjalnie dla skéry
wokét oczu  z  objawami  starzenia. Kwas hialuronowy pochodzenia
niezwierzecego, wytwarzany metoda biotechnologiczng. Wyréb medyczny
moze by¢ podawany we wstrzyknieciach wytacznie przez lekarza posiadajacego
stosowne uprawnienia, w placbwce medycznej upowaznionej do tego na
podstawie przepiséw prawa.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Amputki o pojemnosci 1,5 ml (0,05 fl.oz.); opakowania zawierajgce po 2
amputki, 12 amputek, 24 amputki.

SKtAD

Hialuronian sodu 7,5 mg / 1,5 ml

Bufor ochronny 40,95 mg / 1,5 ml

WSKAZANIA

Implant skérny przeznaczony do stosowania w leczeniu fotostarzenia skory i
jego nastepstw lub atrofii skdry, zwtaszcza wokét oczu.

SPOSOB STOSOWANIA

RRS® HA EYES wstrzykuje sie w powierzchowne warstwy skory wtasciwej za
pomocy igly 32G. Zaleca sie stosowanie prostej techniki wkiué seryjnych,
bardzo powierzchownych, takze w okolicy skroniowej, oraz wstrzykiwanie w
kazdym punkcie bardzo matej ilosci produktu, aby ograniczy¢ czesto
wystepujgce wylewy podskdérne i mozliwe uczucie szczypania w tej bardzo
wrazliwej strefie. Wystarczajaca jest objetos¢ wynoszaca maksymalnie 0,75 ml
po kazdej stronie. Mozna takze zastosowac techniki automatyczne, np.
pistolety do mezoterapii. Kazde wstrzykniecie moze pozostawi¢ drobne
punktowe wybroczyny lub nawet krwiaki, gtéwnie u pacjentéw przyjmujgcych
kwas acetylosalicylowy, leki przeciwzapalne lub leki opdZniajace krzepniecie
krwi. U oséb z wrazliwg skérg korzystne moze by¢ zastosowanie kremu
znieczulajgcego przed zabiegiem; taki krem moze spowodowac zaczerwienienie
lub nadwrazliwos¢ skory.

RRS® HA EYES mozna tez zmieszac z innymi roztworami do wstrzykiwania, w
zaleznosci od potrzeb lekarza. W tym przypadku lekarz ma obowigzek
sprawdzi¢ zgodnos¢ i przydatnosé stosowanych przez siebie produktéw. Przed
implantacja lekarz powinien poinformowacé pacjenta o mozliwosci wystapienia
dziatan niepozadanych (bdlu, zaczerwienienia, wybroczyn, uczucia szczypania,
obrzeku, miejscowego odczynu zapalnego, ktére zazwyczaj ustepuja w ciggu 24
godzin) i sprawdzi¢ jego stan zdrowia. RRS® HA EYES musi by¢ stosowany na
zdrowa, zdezynfekowang skére bez zmian zapalnych, w odpowiednich
warunkach aseptycznych w placéwce medycznej upowaznionej do tego na
podstawie przepiséw prawa. Stosowanie bez zachowania zasad aseptyki moze
spowodowac zakazenie. Po zabiegu nalezy na dokumentacji medycznej
pacjenta przyklei¢ etykiete umozliwiajacg identyfikowalnos¢ produktu.

Zabiegi zwykle wykonuje sie w nastepujgcych miejscach:

- strefa wokét oczu do okolicy skroniowej

- worki pod oczami, kregi i cienie pod oczami.

ZALECENIA DLA PACJENTOW

Po zabiegu i przez kolejnych 12 godzin: nalezy unikac skrajnych temperatur,
korzystania z sauny i tazni tureckiej (Hammam), bezposredniej ekspozycji na
stoice lub promieniowanie UV. Nalezy zrezygnowac¢ z makijazu i unikaé
naktadania na skére produktéw innych niz zalecone przez lekarza. Lekarz musi
poinformowad pacjenta o mozliwych miejscowych reakcjach zwigzanych z
implantacjg tego wchtanialnego wyrobu medycznego: zaczerwienieniu i (lub)
miejscowym odczynie zapalnym, ktéry ustepuje w ciggu 12-24 godzin. Moze
pojawi¢ sie lekki obrzek lub drobne wybroczyny, ktére ustepuja zazwyczaj w
ciggu 24 lub 48 godzin. Gdyby jakikolwiek odczyn zapalny lub inne dziatania
niepozadane nie ustgpity w ciggu tygodnia, pacjent musi niezwtocznie
powiadomi¢ o tym lekarza. Lekarz zastosuje odpowiednie leczenie stosownie
do wystepujgcego problemu.

Uprasza sie lekarza o zgtaszanie wszelkich znaczacych dziatann niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu RRS® HA EYES firmie Skin Tech Pharma
Group SL. na stronie internetowej www.skintechpharmagroup.com, poczty
elektroniczng na adres e-mail info@skintechpharmagroup.com lub pocztg
tradycyjna.

PRZECIWWSKAZANIA

Uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikdéw. Pacjenci z jakimikolwiek zmianami
skérnymi, chorobami skéry, zakazeniami lub nastepstwami zakazen
gronkowcowych. Pacjenci przyjmujacy leki immunosupresyjne, stosujacy

leczenie kortykosteroidami, z chorobami autoimmunologicznymi w wywiadzie,
pacjenci z niewyréwnang cukrzycg, ostrymi chorobami reumatycznymi stawéw,
nawracajgca dusznica bolesng i zapaleniem wsierdzia. Brak jest dostepnych
badan dotyczacych stosowania produktu w czasie cigzy i karmienia piersig oraz
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

SRODKI OSTROZNOSCI

Gdy istnieje ryzyko uczulenia, przed wykonaniem pierwszego wstrzykniecia
nalezy przeprowadzi¢ probe. Wynik préby nalezy wtaczyé do dokumentacji
medycznej pacjenta. Otwartych amputek nie wolno uzywac¢ ponownie. Nie
uzywac, jesli zewnetrzne opakowanie zabezpieczajagce zostato powaznie
uszkodzone lub gdy wewnatrz pudetka widoczne s3 $lady ptynu. Nie wolno
uzywa¢ ponownie ani powtdrnie sterylizowaé niezuzytych pozostatosci
produktu; pozostatosci produktu nalezy wyrzuci¢; igte i amputke nalezy
wyrzuci¢ do specjalnych pojemnikow.

Pacjentéw stosujacych leki przeciwzakrzepowe nalezy poinformowac o ryzyku
pojawienia sie wybroczyn lub krwiakdw w wyniku wykonania wstrzykniec.
Pacjent powinien unika¢ przyjmowania kwasu acetylosalicylowego lub lekéw
przeciwzapalnych w tygodniu poprzedzajacym wykonanie wstrzykniec. Nalezy
unikac bezposredniego kontaktu z oczami. Produktu nie nalezy wstrzykiwac do
naczyn krwionosnych, kosci, $ciegien, miesni, wiezadet ani zadnych narzadéw z
wyjatkiem skéry. Przed wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci na
amputkach, strzykawkach i igtach; nalezy rowniez sprawdzi¢, czy zamkniecie
amputki nie zostato naruszone. Nie uzywac produktu, jesli uptynat jego termin
waznosci lub wyglada na uszkodzony.

Ostrzezenie: zewnetrzna powierzchnia opakowania bezposredniego nie jest
jatowa. Po otwarciu opakowania bezposredniego nalezy produkt niezwtocznie
zuzy¢. Nie nalezy ogrzewac ani zamrazac¢ opakowania bezposredniego.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o cechach produktu i mozliwych dziataniach
niepozadanych, srodkach ostroznosci oraz przeciwwskazaniach.

Nie jest dostepne zadne badanie dotyczace tolerancji krzyzowej ani mozliwej
reakcji miedzy produktem RRS® HA EYES a statymi wypetniaczami, nawet jesli
nie jest wstrzykiwany w tej samej ptaszczyznie lub w tym samym obszarze
zabiegowym. Jesli obecne sg implanty state, produkt RRS® HA EYES mozna
podac przezskdrnie (protokot z uzyciem urzadzern AD ROLL TD® lub ExcellDerm®
Pro, bez wstrzykiwania). Kwas hialuronowy wytrgca sie w kontakcie z
czwartorzedowymi kationami amoniowymi (takimi jak chlorek benzalkoniowy),
dlatego kontakt produktu RRS® HA EYES z tymi produktami jest niezalecany.
PRZECHOWYWANIE

Przechowywac z dala od $wiatta, w temperaturze od 22C do 35°C.

Nie zamrazad, nie ogrzewac.
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RRS® HA Eyes

RON

DESCRIERE

RRS HA EYES este un dispozitiv medical steril, clasa lll, realizat in conformitate
cu Directiva 93/42 / CEE, un implant intradermic care contine un acid hialuronic
nereticulat, resorbabil, asociat cu tampon protector care ajutd la prelungirea
efectului implantului dermic, in special formulat pentru ridurile din jurul
ochilor. Acidul hialuronic este de origine biotehnologica, de origine non
animald. Un dispozitiv medical poate fi injectat doar de catre un medic
specialist intr-o clinica autorizata legal.

PREZENTARE

Fiole care contin 1,5 ml (0,05 fl Oz);

Cutii de 2 fiole, 12 fiole, 24 fiole.

COMPOZITIE

Hialuronat de sodiu ~ 7.5mg/ 1.5 ml

Tampon protector 40.95mg/1.5ml

INDICATII

Implant dermic pentru tratamentul fotoimbatranirii pielii si consecintele sale
sau atrofierea pielii in special a zonei din jurul ochilor.

CUM SA UTILIZATI

RRS® HA EYES se injecteaza in dermul superficial, folosind un ac de 32 G.
Recomandam utilizarea unui protocol multi punct simplu, foarte superficial,
incluzand zona temporala si injectarea unei cantitati foarte mici la fiecare punct
pentru a limita vanataile frecvente si posibile senzatii de intepaturi pe aceasta
zona foarte sensibilda. Un maximum de 0,75 ml este suficient pentru fiecare
parte. De asemenea, pot fi utilizate tehnici automate de injectare precum
pistoalele de mezoterapie. Orice injectare poate lasa puncte mici de echimoza
sau chiar hematoame, in principal la pacientii care iau acid acetilsalicilic,
antiinflamator sau iau medicamente care intarzie coagularea. Pielea sensibila
poate beneficia de aplicarea unei creme anestezice inainte de tratament;
crema respectiva poate provoca roseata sau hipersensibilitatea pielii.

nainte de implantare, medicul trebuie s& informeze pacientul cu privire la
posibilitatile de reactii adverse (durere, roseatd, echimoze, senzatii de
intepdturd, umflare, inflamatie locald, de obicei disparand in 24 de ore) si sa
verifice dacd acesta este sdndtos. RRS® HA EYES trebuie utilizat in conditii
aseptice adecvate intr-o clinica autorizata pe o piele sanatoasa, dezinfectata,
neinflamatd. Utilizarea neasepticd poate induce infectii. Dupa tratament, lipiti
eticheta de trasabilitate pe fisa medicala a pacientului.

Zonele tratate de obicei sunt:

- Zona din jurul ochilor, pana la zona temporala

- Pungi si cearcanele de sub ochi

RECOMANDARI PENTRU PACIENTI

Dupa tratament si timp de 12 ore: evitati temperaturi extreme, saunele si
hamamul, expunere directa la soare sau la UV. Evitati sd va machiati sau sa
aplicati produse pentru piele, altele decat cele recomandate de medic. Medicul
trebuie sa informeze pacientul despre posibile reactii locale legate de injectarea
acestui dispozitiv resorbabil: roseata si / sau inflamatie locald care dispare in
12-24 de ore. Pot aparea edeme usoare sau echimoze mici, care dispar de obicei
n 24 sau 48 de ore. In cazul in care orice reactie inflamatorie sau orice alt efect
secundar nu a dispdrut intr-o saptamanad, pacientul trebuie sd se prezinte
imediat la medic. Medicul va trata pacientul printr-un tratament adecvat
adaptat problemei.

Medicul este obligat sa raporteze orice efect secundar notabil legat de grupul
de dispozitive medicale RRS HA EYES cdtre Skin Tech Pharma Group, S.L. prin
intermediul site-ului www.skintechphannagroup. com, prin e-mail la
info@skintechpharmagroup.com sau prin posta.

CONTRAINDICATII

Alergie la oricare dintre ingrediente. Pacientii care prezintd orice modificare a
pielii, boli de piele, infectii sau sechele in urma infectiei streptococice. Pacientii
care iau imunosupresoare, care urmeaza terapie corticosteroida, cu
antecedente de boald autoimund, pacienti cu diabet necompensat, artrita
reumatoidd acuta, angind pectorald si endocardita.

Nu sunt disponibile studii pentru utilizare Tn timpul sarcinii si aldaptarea sau in
cazul tratamentului la copii sau minori sub 18 ani.

PRECAUTII

n caz de risc alergic, trebuie ficut un test inainte de prima injectare. Rezultatele
testului trebuie sa fie atasate la fisa medicala a pacientului. Nu reutilizati fiola
odata deschisd. Nu folositi daca ambalajul de protectie extern a fost deteriorat
grav sau dacd vedeti ceva lichid in interiorul cutiei. Nu reutilizati sau nu
sterilizati produsul ramas neutilizat; aruncati produsul rdmas; aruncati acul si
fiola in recipiente speciale.

Informati pacientii supusi tratamentului cu anticoagulante cu privire la riscul de
echimoze sau hematoame datorate injectiilor. Pacientul trebuie sd evite
antiinflamatoarele si acidul acetilsalicilic Tn sdptamana premergdatoare
injectdrii. Nu injectati in vasele de sange, oase, tendoane, muschi, ligamente
sau oricare organ diferit de piele. Inainte de a injecta, verificati ex: termen de
expirare fiole, seringi si ace; verificati, de asemenea, integritatea sigiliului fiolei.
Nu folositi un produs expirat sau partial deteriorat. Atentie: exteriorul
ambalajului nu este steril. Odata ce fiola a fost deschisa, folositi imediat. Feriti
cutia de surse de caldurd/ inghet. Nu exista niciun studiu disponibil cu privire la
toleranta incrucisata sau reactia posibild intre grupul de dispozitive medicale
RRS® HA EYES si produsele de umplere definitive, chiar daca nu este injectat in
acelasi plan sau zona. Tn cazul in care existd implanturi definitive, grupul de
dispozitive medicale RRS® HA EYES poate fi utilizat transdermic (protocol cu AD
ROLLTD® sau ExcellDerm® Pro, fara a injecta). Acidul Hialuronic precipita atunci
cand intrd in contact cu cationii de amoniu cuaternar (cum ar fi clorura de
benzalconiu), prin urmare nu recomandam ca dispozitivul medical RRS HA EYES
sa intre Tn contact cu substanta mentionata.

DEPOZITARE

A se pastra departe de luming, la o temperatura cuprinsd intre 2 si 35 ° C.
Feriti cutia de surse de cdldura/ inghet.
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RRS® HA Eyes

SLO

POPIS

RRS® HA EYES je sterilnd zdravotnicka pomocka, triedy Ill, vyrobena v stlade s
nariadenim 93/42/EEC. Ide o intradermalny implantat, ktory obsahuje
nezosietovanu vstrebatelnu kyselinu hyalurénovi obohatenu o biorevitalizaény
roztok, $pecidlne navrhnutd na starnlGcu pokozku okolo oci. Kyselina
hyalurénova je biotechnologického, neZivoc¢isSneho povodu. Zdravotnicka
pomécka sa moze pouzivat len na autorizovanej klinike a tkon méZe vykonat
len autorizovany lekar.

BALENIE

Ampulky obsahuju 1,5 ml (0,05 Fl.oz.): balenie 2, 12 a 24 ampuliek.

OBSAH
hyaluronat sodny
Biorevitalizaény roztok
INDIKACIE

Dermdlny implantdt na oSetrenie starnutia pleti a jeho nasledkov alebo
pokozky, atrofia najma oblasti okolo odi.

AKO SA POUZIVA

RRS® HA EYES sa aplikuje injekéne do povrchovej vrstvy koZe ihlou 32 G.
Odporucame pouzitie jednoduchého viacnasobného vpichu, v najvyssej moznej
povrchovej oblasti podla protokolu, ako aj v spankovej oblasti. Radime v
kazdom bode vpichnut len malé mnoZstvo pripravku, aby sa zabranilo ¢astym
podliatinam a mozinym pocitom pichania v tejto velmi citlivej oblasti.
Dostatoénych je maximalne 0,75 ml na kazdu stranu. Taktiez sa mézu pouzit
automatické techniky vpichnutia ako mezoterapeutické pistole. Niektoré
injekcie mozu spdsobit ekchymdzu alebo hematdémy, hlavne pri pacientoch
uzivajucich kyselinu acetylsalicylovi a protizapalové lieky pri koagulacii. Na
citlivé pokozky sa moze pred oSetrenim naniest anesteticky krém, ktory vsak
mbze spbsobit s¢ervenanie alebo precitlivenost koze.

RRS® HA EYES sa moZe zmiesat s inymi injekénymi roztokmi na zaklade potrieb
lekdra. V takom pripade si lekar musi overit kompatibilitu a skutoc¢nost, ¢i je ich
miesanie vhodné. Pred implantdciou by mal lekar informovat pacienta o
vedlajsich ucinkoch (bolest, sCervenanie, ekchymdza, pocit pichania a
opuchnutie, lokalny zapal, ktory vdésinou vymizne do 24 hodin) a skontrolovat,
Ze je pacient zdravy. RRS® HA EYES musi byt pouzity za aseptickych podmienok,
na autorizovanej klinike, na zdravd, dezinfikovani pokozku bez zapalov.
PouZzitie za neaseptickych podmienok méze viest k infekcii. Po oSetreni nalepte
stitok sledovatelnosti implantatu do zdravotnej karty pacienta.

Casti tela, ktora sa zvycajne osetruju:

- Oblast okolo o¢i, az k spankovej Casti

- Vankusiky pod oc¢ami, kruhy a tmavé kruhy

ODPORUCANIE PRE PACIENTOV

Po o3etreni a pocas nasledujucich 12 hodin: vyhnut sa extrémnym teplotam,
saundm a procediram hammamu, priamemu slne¢nému alebo UV Ziareniu.
Nelicte sa a nenandasajte iné produkty ako tie odportcané lekdrom. Lekar musi
informovat pacienta o moznych lokdlnych reakcidch po implantovani
vstrebatelného materidlu: s¢ervenanie a/alebo lokalny zapal, ktory vymizne do
12-24 hodin. M6zu sa vyskytnit mensie edémy alebo ekchyméza, ktoré
zvyéajne vymiznl do 24 az 48 hodin. Pokial akykolvek vedlajsi ucinok, alebo
zapalova reakcia nevymiznu do obdobia jedného tyzdna, pacient musi okamzite
informovat o tejto skutoc¢nosti svojho oSetrovatela. Lekar poda pacientovi
adekvatnu liecbu daného problému.

Od lekérov sa Ziada, aby akykolvek vedlajsi i¢inok po podani RRS® HA EYES
nahlasili  Skin  Tech Pharma Group SL. na webovej stranke
www.skintechpharmagroup.

com, e-mailom na info@skintechpharmagroup.com alebo postou.
KONTRAINDIKACIE

Alergie na niektoru zlozku. Kontraindikacie sa mdzu vyskytnut pri pacientoch so
zmenami povrchu pokozky, ochorenim koZe, infekciou alebo streptokokovou
infekciou. Pacienti uZivajuci imunosupresiva, kortikoidy, s autoimunitnym
ochorenim, pacienti s cukrovkou, s akitnym kibovym reumatizmom,
opakujuicou sa anginou a endokarditidou. Pre pouZivanie v obdobi tehotenstva
alebo dojcenia, ako aj v pripade pri osetreni deti, alebo os6b mladsich ako 18
rokov, nie su k dispozicii Ziadne studie.

PREVENCIA

V pripade rizika alergie sa ma pred prvou injekciou vykonat test. Jeho vysledky
sa musia zaloZit do zdravotnej karty pacienta. Nepouzivajte flasticku po
otvoreni viackrat. Produkt nepouzivajte, ak bolo vonkajsie ochranné balenie
vazne porusené, alebo ak vidite vo vnutri balenia tekutiny. NepouZity zvysny
produkt sa nesmie znova pouzit ani re-sterilizovat. Zvysné ¢asti vyhodte. lhlu a
flasticku zahodte do Specidlneho kontajnera.

7,5 mg/1,5 ml
40,95 mg/1,5 ml

Pacientov, ktori sa lie¢ia na zrazanlivost krvi, informujte o riziku ekchymozy,
alebo vzniku hematému po injekénej aplikacii. Tyzden pred injekénym
oSetrenim by mali pacienti vysadit protizdpalové lieky, ako aj poZitie kyseliny
acetylsalicylovej. Vyhnite sa priamemu kontaktu s ocami. Nevpichujte do
krvnych ciev, kosti, Sliach, vaziv alebo inych orgdnov ako je koza.

Pred pouzitim skontrolujte datum spotreby flasticiek, injekénych striekaciek a
ihiel: skontrolujte neporusenost uzaveru flasti¢iek. NepouZivajte produkt, ktory
je po zarucnej dobe, alebo je inak poskodeny.

Upozornenie: vonkajsie balenie nie je sterilné. Pokial balenie otvorite, okamzite
produkt pouZite. Balenie neohrievajte a nezamrazujte. Informujte pacienta o
zloZeni produktu a moznych vedlajsich G¢inkoch, prevencii a kontraindikacii.
O vzdjomnej tolerancii alebo moznej reakcii pri podani RRS® HA EYES a
koneéného vyplriového produktu nie su k dispozicii Ziadne Studie, ani pokial ide
o vpichnutie v rovnakej ploche ¢i oblasti. Ak su pritomné permanentné
implantaty, RRS® HA EYES sa moze pouzit transdermalne (protokol s AD ROLL
TD® alebo ExcellDerm® Pro, bez vpichnutia). Kyselina hyalurénové sa zrdza
pokial pride do kontaktu s kvartérnym amodniovym kationom (ako
benzalkonium chlorid), preto neodpordc¢ame aby RRS® HA EYES prisiel do
kontaktu s takymto produktom.

UCHOVAVANIE

Uchovavajte mimo svetla, pri teplote medzi 2 a 35 °C. Nezamrazujte,
neohrievajte.
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RRS® HA Eyes

SLV

OPIS

RRS® HA EYES je sterilen medicinski pripomocek razreda IlI, izdelan v skladu z
Direktivo 93/42/EEC, intradermalni vsadek, ki vsebuje nese3ojeno, resorbabilno
hialuronsko kislino, povezano z zas¢itnim pufrom, ki pomaga podaljsati ucinek
dermalnega vsadka, posebej oblikovanega za staranje koZe okoli oci.
Hialuronska kislina je biotehnoloskega izvora, ki ni Zivalskega izvora. Medicinski
pripomocek lahko injicira le pooblasceni zdravnik v pooblaséeni kliniki.
PREDSTAVITEV

Ampule z 1,5 ml (0,05 fl 0z.); Skatle z 2 amp, 12 amp, 24 amp.

SESTAVA

Natrijev hialuronat 7,5 mg / 1,5 ml

Zas¢itni pufr 40,95 mg /1,5 ml

INDIKACUE

Dermalni vsadek za zdravljenje fotostaranja koZe in njegovih posledic ali koze
atrofije, zlasti v okolici oci.

KAKO UPORABLIATI

RRS® HA EYES se vbrizga v povrsinsko dermis z iglo 32 G. Priporo¢amo uporabo
preprostega vec¢punkcijskega, zelo povrsinskega protokola, vklju¢no s casovnim
podrocjem, in vbrizgavanje zelo majhne koli¢ine na vsaki tocki, da bi omejili
pogoste modrice in morebitne pekoce obcutke na tem zelo obcutljivem
podrodju. Za vsako stran zadostuje najve¢ 0,75 ml. Uporabljajo se lahko tudi
avtomatizirane tehnike vbrizgavanja, kot so pistole za mezoterapijo. Vsaka
injekcija lahko pusti majhne ekhimoze ali celo hematome, predvsem pri
bolnikih, ki jemljejo acetilsalicilno kislino, protivnetna zdravila ali zdravila, ki
zavirajo koagulacijo. Obcutljivi koZi lahko koristi nanos anesteti¢ne kreme pred
zdravljenjem; omenjena krema lahko povzrodi rdecico ali preobcutljivost koze.
Zdravilo RRS® HA EYES se lahko glede na potrebe zdravnika mesa z drugimi
injekcijskimi raztopinami. V tem primeru je zdravnik odgovoren, da preveri
zdruZljivost in ustreznost izdelkov, ki jih uporablja. Pred implantacijo

mora zdravnik bolnika seznaniti z moznostmi neZelenih ucinkov (bole¢ina,
rdecina, ekhimoze, zbadanje, oteklina, lokalno vnetje, ki obicajno izgine v 24
urah) in preveriti, ali je zdrav. RRS® HA EYES je treba uporabljati pod ustreznimi
asepticnimi pogoji v pooblasceni kliniki na zdravi, razkuzZeni in nevnetni kozi. Ne
asepticna uporaba lahko povzroci okuzbe. Po kon¢anem zdravljenju nalepite
nalepko za sledljivost na bolnikovo zdravstveno kartoteko.

Obicajno se zdravijo naslednja podrocja:

- Podrocje okoli oci, do temporalnega podrocja

- vrecke pod o¢mi, kolobarji, temni kolobarji

PRIPOROCILA ZA BOLNIKE

Po tretmaju in 12 ur po njem se izogibajte ekstremnim temperaturam, savniin
hamamu, neposredni izpostavljenosti soncu ali UV-Zarkom. Izogibajte se licenju
ali nanasanju izdelkov na kozo, razen tistih, ki jih je priporocil zdravnik. Zdravnik
mora bolnika obvestiti o moznih lokalnih reakcijah, povezanih z implantacijo
tega resorbabilnega pripomocka: rdecica in/ali lokalno vnetje, ki izgine v 12-24
urah. Pojavi se lahko rahel edem ali majhne ekhimoze, ki obi¢ajno izginejo v 24
ali 48 urah. Ce vnetna reakcija ali kateri koli drug nezeleni ucinek ne izgine v
enem tednu, mora bolnik o tem takoj obvestiti zdravnika. Zdravnik bo bolnika
obravnaval z ustreznim zdravljenjem, prilagojenim tezavi.

Zdravnik mora o vsakem opaznem neZelenem ucinku, povezanem z zdravilom
RRS® HA EYES, obvestiti druzbo Skin Tech Pharma Group SL. prek spletne strani
www.skintechpharmagroup.

com, po elektronski posti na naslov info@skintechpharmagroup.com ali po
posti.

KONTRAINDIKACIE

Alergija na katero koli sestavino. Bolniki s kakrsno koli kozno spremembo, kozno
boleznijo, okuzbami ali posledicami streptokoknih okuzb. Bolniki, ki jemljejo
imunosupresive, se zdravijo s kortikalno terapijo, imajo v anamnezi
avtoimunsko bolezen, bolniki z nekompenzirano sladkorno boleznijo, akutno
sklepno revmatiko, ponavljajoco se angino pektoris in endokarditisom. Za
uporabo med nosecnostjo in dojenjem ali v primeru zdravljenja otrok ali
mladoletnikov, mlajsih od 18 let, Studije niso na voljo.

PRIPOROCILA

V primeru tveganja za alergijo je treba pred prvo injekcijo opraviti test.
Rezultate testa je treba priloZiti bolnikovi zdravstveni dokumentaciji. Odprte
ampule ne uporabljajte ponovno. Ne uporabljajte, e je zunanja zascitna
embalaza resno poskodovana ali ¢e v Skatli opazite nekaj tekocine. Ne
uporabljajte ponovno ali ponovno sterilizirajte neuporabljenega ostanka
izdelka; ostanek izdelka zavrzite; iglo in ampulo odvrzite v posebne posode.
Bolnike, ki se zdravijo z antikoagulanti, obvestite o nevarnosti ekhimoze ali
hematoma zaradi injekcij. Bolnik se mora v tednu pred injekcijami izogibati

jemanju acetilsalicilne kisline ali protivnetnega zdravila. Izogibajte se
neposrednemu stiku z o¢mi. Ne injicirajte v krvne Zile, kosti, kite, misice, vezi ali
katerikoli organ, ki je drugacen od koZe. Pred injiciranjem preverite rok
uporabnosti ampul, brizg in igel; preverite tudi celovitost pecata ampule. Ne
uporabljajte izdelka, ki mu je potekel rok uporabe ali je poskodovan.

Pozor: zunanja stran predstavitve ni sterilna. Ko je predstavitev odprta, jo takoj
uporabite. Predstavitve ne segrevajte in ne zamrzujte.

Seznanite bolnika z znacilnostmi izdelka in morebitnimi nezelenimi ucinki,
previdnostnimi ukrepi in kontraindikacijami.

Na voljo ni Studije o navzkrizni toleranci ali mozni reakciji med izdelkom RRS®
HA EYES in dokon¢nimi polnili, tudi ¢e niso vbrizgana v isto ravnino ali obmogje.
Ce obstajajo dokonéni polnilni izdelki, se lahko RRS® HA EYES uporablja
transdermalno (protokol z AD ROLL TD® ali ExcellDerm® Pro, brez injiciranja).
Hialuronska kislina se ob stiku s kvartarnimi amonijevimi kationi (kot je
benzalkonijev klorid) obori, zato ne priporo¢amo stika izdelka RRS® HA EYES z
omenjenim izdelkom.

SKLADISCE

Hranite stran od svetlobe, pri temperaturi med 2 in 35 oC.

Ne zamrzujte in ne segrevajte.
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RRS® HA Eyes

SWE

BESKRIVNING

RRS® HA EYES ér en steril medicinteknisk produkt, klass Ill, tillverkad i enlighet
med direktiv 93/42/EEG, ett intradermalt implantat som innehaller en icke
tvarbunden, resorberbar hyaluronsyra i kombination med en skyddande
buffert som bidrar till att forlanga effekten av det dermala implantatet, speciellt
framtaget for aldrande hud runt 6gonen. Hyaluronsyra

ar av bioteknologiskt, icke-animaliskt ursprung. Ett medicinskt hjalpmedel far
endast injiceras av en

lagligt auktoriserad lakare pa en lagligt auktoriserad klinik.

PRESENTATION

Ampuller med 1,5 ml (0,05 fl Oz.); lador med 2 amp, 12 amp, 24 amp.
SAMMANSATTNING

Natriumhyaluronat 7,5 mg / 1,5 ml

Skyddsbuffert 40,95 mg / 1,5 ml

INDIKATIONER

Dermalt implantat for behandling av hudens fotoaldrande och dess
konsekvenser eller hud.

atrofi, sarskilt i omradet runt 6gonen.

HUR MAN ANVANDER

RRS® HA EYES injiceras i den ytliga dermis med en 32 G-nal. Vi rekommenderar
att man anvander ett enkelt protokoll med flera punkter, mycket ytligt, som
dven omfattar det temporala omradet och injicerar en mycket liten mangd vid
varje punkt for att begrdnsa de ofta forekommande blamérkena och eventuella
stickande kénslor i detta mycket kansliga omrade. Det récker med hogst 0,75
ml for varje sida. Automatiserad teknik for injektioner, t.ex. mesoterapipistoler,
kan ocksa anvédndas. Varje injektion kan ldmna sma ekchymospunkter eller till
och med hematom, framst hos patienter som tar acetylsalicylsyra,
antiinflammatoriska lakemedel eller lakemedel som fordrojer koagulationen.
Kanslig hud kan ha nytta av att applicera en beddvningskram fore
behandlingen. Denna kram kan orsaka rodnad eller éverkanslighet i huden.
RRS® HA EYES kan eventuellt blandas med andra injektionslésningar, beroende
pa lékarens behov. | detta fall &r det ldkarens ansvar att kontrollera
kompatibiliteten och lampligheten hos de produkter han anvander. Fore
implantation ska ldkaren informera patienten om mojligheterna till
biverkningar (smarta, rodnad, hudflackar, stickande kansla, svullnad, lokal
inflammation, som vanligtvis férsvinner inom 24 timmar) och kontrollera att
han ar frisk. RRS® HA EYES maste anvdndas under lampliga aseptiska
forhallanden pa en auktoriserad klinik pa frisk, desinficerad, icke inflammerad
hud. Icke aseptisk anvandning kan framkalla infektioner. Efter behandlingen ska
du klistra in sparbarhetsetiketten i patientens journal.

De omraden som vanligen behandlas &r foljande:

- Omradet runt 6gonen, upp till tinningpartiet.

- Pasar under 6gonen, cirklar, morka ringar.

REKOMMENDATIONER FOR PATIENTER

Efter behandlingen och under 12 timmar: undvik extrema temperaturer, bastu
och Hammam, direkt exponering for sol eller UV-stralning. Undvik att sminka
eller applicera andra produkter pa huden dn de som lakaren rekommenderar.
Lakaren maste informera patienten om eventuella lokala reaktioner i samband
med implantation av denna resorberbara anordning: rodnad och/eller lokal
inflammation som forsvinner inom 12-24 timmar. Litt 6dem eller sma
ekchymoser kan forekomma, som vanligtvis forsvinner inom 24 eller 48 timmar.
Om en inflammatorisk reaktion eller ndgon annan biverkning inte har
férsvunnit inom en vecka maste patienten omedelbart informera klinikern om
detta. Lakaren kommer att behandla patienten via lamplig behandling
anpassad till problemet.

Lakaren uppmanas att rapportera alla anmarkningsvarda biverkningar i
samband med RRS® HA EYES till Skin Tech Pharma Group SL. via webbplatsen
www.skintechpharmagroup.

com, via e-post pa info@skintechpharmagroup.com eller per post.
KONTRAINDIKATIONER

Allergi mot nagon av ingredienserna. Patienter som uppvisar nagon
hudférandring, hudsjukdom, infektioner eller foljder av streptokockinfektioner.
Patienter som tar immunosuppressiva medel, genomgar kortikal behandling,
med anamnes pa autoimmuna sjukdomar, patienter med okompenserad
diabetes, akut ledreumatism, repetitiv angina pectoris och endokardit. Inga
studier finns tillgangliga for anvandning under graviditet och amning eller vid
behandling av barn eller minderariga under 18 ar.

FORESKRIFTER

Vid allergirisk risk bor ett test goras fore den forsta injektionen. Testresultaten
ska bifogas patientens journal. Ampullen far inte ateranvandas nar den har

6ppnats. Anvand inte om den yttre skyddsférpackningen har skadats allvarligt
eller om du ser nagon vitska inuti forpackningen. Ateranvind eller sterilisera
inte den oanvanda Overblivna produkten; slang den &verblivna produkten;
slang nalen och ampullen i sarskilda behallare.

Informera patienter som behandlas med antikoagulantia om risken for
ekchymoser eller hematom pa grund av injektioner. Patienten bor undvika att
ta acetylsalicylsyra eller antiinflammatoriska lakemedel under veckan fore
injektionerna. Undvik direktkontakt med 6gonen. Injicera inte i blodkarl, ben,
senor, muskler, ligament eller nagot annat organ @n huden. Kontrollera fore
injektion utgangsdatumet pa ampuller, sprutor och nalar; kontrollera dven
ampullens forsegling. Anvand inte en produkt som har gatt ut eller ser skadad
ut.

Forsiktighet: Presentationen pa utsidan ar inte steril. Nar presentationen har
Oppnats ska den anvandas omedelbart. Varm inte upp och frostskydda inte
presentationen.

Informera patienten om produktens egenskaper och eventuella biverkningar,
forsiktighetsatgarder och kontraindikationer.

Det finns ingen studie tillgdnglig om korstolerans eller eventuell reaktion
mellan RRS® HA EYES och definitiva fyllnadsprodukter, dven om de inte injiceras
i samma plan eller omrade. Om definitiva implantat finns kan RRS® HA EYES
anvandas transdermiskt (protokoll med AD ROLL TD® eller ExcellDerm® Pro,
utan injektion). Hyaluronsyra faller ut ndr den kommer i kontakt med kvartara
ammoniumkatjoner (t.ex. bensalkoniumklorid), darfor rekommenderar vi inte
att RRS® HA EYES kommer i kontakt med denna produkt.

LAGERING

Forvaras utom rackhall for ljus, vid en temperatur mellan 2 och 35 oC.

Frys inte in, varm inte upp.
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