RRS®HA Long Lasting

airs - Refills - Stimulates

W Aesthetic Dermal

Informer les patients sous traitement anticoagulant du
risque d'ecchymoses ou d’hématomes dus aux injections.
Il est recommandé au patient déviter de prendre de l'acide
acétylsalicylique ou un anti-inflammatoire pendant la
semaine précédant les injections. Ne pas injecter dans les
vaisseaux sanguins, les os, les tendons, les muscles, les
ligaments ou tout organe différent de la peau.

Avant de procéder a l'injection, vérifiez la date de péremption
des seringues et des aiguilles ; vérifiez également l'intégrité
du sceau de la seringue. N'utilisez pas un produit dont la date
de péremption est dépassée ou qui semble endommagé.
Attention : I'extérieur de la seringue n'est pas stérile. Une
fois la seringue ouverte, utilisez-la immédiatement. Ne pas
chauffer, ne pas congeler la présentation.

Informer le patient des caractéristiques du produit et
des éventuels effets secondaires, précautions et contre-
indications. En I'absence de données cliniques disponibles, il
n'est pas recommandé d'utiliser RRS® HA Long Lasting dans
les zones a risque anatomique. Aucune étude n'est disponible
concernant la tolérance croisée ou une éventuelle réaction
entre le dispositif médical RRS® HA Long Lasting et d'autres
produits de comblement, méme s'ils ne sont pas injectés dans
le méme plan ou la méme zone. De méme, aucune donnée
clinique n'est disponible concernant |'association d'injections
de RRS® HA Long Lasting avec des lasers, la dermabrasion ou
tout autre dispositif a base d'énergie, etc.

L'acide hyaluronique précipite lorsqu'il entre en contact avec
des cations d'ammonium quaternaire (tels que le chlorure de
benzalkonium). Par conséquent, il est déconseillé de mettre
le dispositif médical RRS® HA Long Lasting en contact avec
ce produit.

STOCKAGE

Conserver a l'abri de la lumiére, a une température comprise
entre 2 et 35 °C. Ne pas congeler, ne pas chauffer.

Eliminer chaque composant de la seringue usagée et
I'emballage du produit conformément aux lois du pays ot il
est utilisé.

BESKRIVNING

RRS® HA Long Lasting &r en steril medicinteknisk produkt, klass Ill, tillverkad i enlighet med direktiv 93/42/EEG, ett implantat for
dermis som innehaller tvarbindat, resorberbart hyaluronsyra (HA). HA 16ses upp i en skyddande buffertlésning som bestéar av
aminosyror med fuktgivande och antioxidantegenskaper som stabiliserar HA. Hyaluronsyran &r av icke-animalisk bioteknologiskt
ursprung. Denna medicintekniska produkt far endast injiceras av en lagligt auktoriserad lakare pé en lagligt auktoriserad klinik.

PRESENTATION
En ask med 1 eller flera sprutor p& 3 ml (0,1 fl. Oz), spérbarhetsmarken, bruksanvisning. Antalet sprutor &r tryckt pa asken.

SAMMANSATTNING
BDDE-tvarbunden hyaluronsyra 21 mg /3 ml
Skyddande buffert 14,52 mg /3 ml

INDIKATIONER
RRS® HA Long Lasting &r ett resorberbart dermalt implantat fér behandling av hudens fotodldrande och dess konsekvenser,
behandling av dermal atrofi.

ANVANDNING

RRS® HA Long Lasting rekommenderas for injektion i djup dermis.

Om nalen blir igentdppt méste den bytas ut mot en ny. Varje injektion kan Iamna sma blamérken eller till och med hematom, framst
hos patienter som tar acetylsalicylsyra, antiinflammatoriska Iakemedel eller lakemedel som férsenar koagulering. Dessa upptrader
inte ofta nar produkten injiceras pa en djupare niva an 1 mm. Kanslig hud kan dra nytta av applicering av en bedévande kram fére
behandlingen, men denna kram kan orsaka rodnad eller hudéverkanslighet.

Innan implantationen bor lakaren kontrollera om patienten ar frisk och informera denne om mdjliga biverkningar (smarta, rodnad,
blamarken, stickande kénsla och svullnad, lokal inflammation, som vanligtvis forsvinner inom 24-48 timmar).

REKOMMENDATIONER FOR PATIENTER

Efter behandlingen och under 12/24 timmar: undvik extrema temperaturer, bastu och hammam, direkt exponering for sol eller UV-
ljus. Undvik smink eller anvandning av produkter som inte rekommenderas av ldkaren. Lakaren méste informera patienten om
madjliga lokala reaktioner relaterade till implantationen av denna resorberbara produkt: rodnad och/eller lokal inflammation som
férsvinner inom 12-24 timmar. L&tt svullnad eller smé& blamarken kan férekomma, vilket vanligtvis forsvinner inom 24 eller 48
timmar. Om n&gon inflammatorisk reaktion eller ndgon annan biverkning inte férsvinner inom en vecka ma
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Date of manufacture
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
[laTa Ha Npoy3B0O/CTBO

Batch code
Nimero de lote
o

Koa Ha napuga

Use by

Fecha de caducidad
Ul\’\\xezg’usq'ﬁ
Ynotpeba ot

Do not use if package is damaged

No utilizar si el embalaje esta roto

Ne pas utiliser i la boite est endommagée

[la He ce M3M0M138a aKo OMaKoBKaTa e yBpeaeHa

Do not reuse

No reutilizar

Ne pas réutiliser

[la He ce u3non3a nosTopHO

Do not restirilize

No re-esterilizar

Ne pas restériliser

[la He ce crepunu3pa noBTopHO

Does not contain latex
No contiene ldtex

Ne contient pas de latex
He combpxa natekc

Sterilized using steam or dry heat

Esterilizado mediante vapor o calor seco
Stérilisation vapeur

Crepunu3alya Ype3 napa Wi cyxo 3aTonnAne

Single sterile barrier system with protective
ga( aging outside

istema de barrera estéril tnico con embalaje
Erntg(tov esterior

ysteme de barriere stérile unique avec emballage
Emte(teuré lextérieur

AVHaA CTepIbHaA GapbepHan cucTema ¢
3aLLYMTHOV YNAKOBKOIA CHApYXi

Temperature limitation
Temperatura de conservacion
Température limite de stock
Temnepatypa Ha ChxpaHenie

Keep away from sunli?hl
No exponera la luz solar
Conserver a I'abri de fa lumiére du soleil
ﬂﬂ (e Nasi oT (BeTNINHA

Keep dr

Mantener seco

Conserver au sec
(bXpﬂHﬂBﬂMTE Ha CyX0 MACTO

Content, 1 unit
Contenido, 1 unidad
Contenu, T unité
Conepxatue, T eukmua

Notified body number

Niimero de organismo notificado
Référence du fabricant

CE 1014 (Homep Ha HoTUWLMPaLL OpraK)
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