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HArmonyCa™ Lidocaine - Enjektabl Yiiz implant
URUNU KULLANMADAN ONCE BU BROSURUN TAMAMINI

DIKKATLE OKUYUN!
Bu belge, Grtinin kullanimi sirasinda tip doktoruna yol géstermek amaciyla diizenlenmistir. Cerrahi tekniklere bir referans teskil etmez.
Kullanmadan 6nce uyarilar, kontrendikasyonlar ve talimatlar boliimiine bagvurun.

ACIKLAMA

HArmonyCa™ Lidocaine steril, apirojen, viskoz, opak, enjekte edilebilir, yar1 kati,
lateks igermeyen ve biyobozunur bir dermal implantidir. Hayvansal igerikli olmayan
capraz bagli sodyum hiyaliironat jelinde siispanse edilmis sentetik kalsiyum
hidroksiapatit mikro kiirelerden (%55,7 konsantrasyonlu) olusur ve 1,25 ml’lik
kullanima hazir kademeli, cam siringa seklinde sunulmaktadir.implant, yiiziin belirli
bolgelerinde deri altinda ve daha derin dermal katmanlarda kullanilmak igindir.

Uriin, tedavi sirasinda agriy1 azaltmak icin %0,3 (a/h) lidokain HCIyi igerir.

PAKET ICERIGI
2 kullanima hazir siringa, her biri 1,25 ml
2 tek kullanimlik 27G1/2” ince duvarl steril igne

BIiLESIiMi
25-45 mikron ¢apinda (%55,7) Kalsiyum hidroksiapatit mikro kiireler, Capraz bagh
sodyum hiyallronat jel (20mg/ml), Fosfat tamponu. Lidokain hidroklorir (3 mg/ml).

ENDIKASYONLARI

HArmonyCa™ Lidocaine yiizdeki yumusak dokularin agumentasyonu amaciyla
kullanilan bir dermal dolgudur ve derin dermal ve deri alti katmanlara enjekte
edilmelidir. Uriindeki lidokain, tedavi sirasinda agrinin azaltilmast igindir.

Harig birakilan yiiz bolgeleri igin KONTRENDIKASYONLAR béliimiine bakimn.

KONTRENDIKASYONLAR

HArmonyCa™ Lidocaine asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e iiriin bilesenlerinden herhangi birine kars1 duyarliligt oldugu bilinen hastalarda.

e bir cilt hastalig1 veya anormal cilt rahatsizliklart bulunan hastalarda.

e tedavi alaninda veya gevresinde (akut ya da kronik) enfeksiyon veya iltihaplanma
olusan hastalarda.

e keloit olusumuna, hipertrofik iz birakmaya veya inflamatuar rahatsizliklarina
yatkin hastalarda.

e sistemik rahatsizliklar, tibbi ilaclar veya sagliksiz ya da yetersiz kanlanan doku
nedeniyle yara iyilesme bozuklugu olan hastalarda.

e tibbi rahatsizliklar veya ilaglar nedeniyle pihtilasma bozuklugu veya doku
iyilesmesinde gecikme yasayan hastalarda.

e anafilaktik reaksiyon ve/veya birden ¢ok ciddi alerji ge¢misi olan hastalarda.

e steoridlere karsi duyarli olan veya steroid tedavisinin kontrendike oldugu
hastalarda

o glabella veya periokiler bolgelere enjeksiyon

dudaklara ve agiz ¢evresine enjeksiyon

yabanci cisimlerin bulundugu bélgelere enjeksiyon

Herpes enfeksiyonu olan hastalarda.

Otoimmiin hastaliklar1 olan hastalarda.

kan damarlarma ve yiiksek vaskiilarize alanlara enjeksiyon .

epidermis veya (st dermise enjeksiyon

gebe ya da emziren kadinlarda.

18 yas alt1 hastalarda.

Lidokain veya amid-tipi lokal anesteziye asir1 hassasiyeti oldugu bilinen
hastalarda.

e Lidokainin kontrendike oldugu hastalarda.

UYARILAR

e HArmonyCa™ Lidocaine kan damarlarina enjekte edilmemelidir. implant: enjekte
etmeden &nce aspire edilmesi tavsiye edilir. implantin kan damarlaria girmesi
tikaniklik, iskemi, enfarktiis ve lokal ya da uzak dokularmn nekrozuyla
sonuglanabilir.

e HArmonyCa™ Lidocaine inflamatuar reaksiyon, enfeksiyon veya timor ortaya
koyan alanlarda kullanilmamalidir. Reaksiyon kaybolana ya da rahatsizlik kontrol
altina alinana kadar tedaviye ara verin.

e Uriiniin giivenilirligi ve etkinligi keloit olusumu gegmisi, bag dokusu hastalig1,
aktif pihtilasma bozuklugu, aktif hepatit, klinik olarak dnemli derecede anormal

laboratuvar bulgulari, kanser, fel¢/miyokard enfarktiisii veya immiinosiipresif
tedavi ge¢misi olan hastalarda degerlendirilmemistir

e Uriiniin giivenilirligi ve etkinligi diger dermal dolgularla tedavi goren hastalarda
degerlendirilmemistir.

e Uriiniin seyreltme sonrasindaki giivenirliligi ve etkinligi degerlendirilmemistir.

e Enjektabl HArmonyCa™ Lidocaine implantin epilasyon, UV 1s1n1m1 veya lazer,
mekanik veya kimyasal peeling gibi dermal uygulamalan ile birlikte kullanim

glivenirliligi agisindan, kontrollii klinik deneylerde degerlendirmeye tabi
tutulmamustir.

e Uriiniin diyabet hastalan {izerindeki giivenirliligi degerlendirmeye tabi
tutulmamustir.

e Morarma ve kanamayi artirabilecegi i¢in HArmonyCa™ Lidocaine kanama
sliresini uzatabilecek maddeler igeren ilaglarla (6r. aspirin, antikoagulanlar,
trombolitikler, antienflamatuar ilaglar, ACE inhibitorleri) tedavi géren hastalarda
kullanilmamalidir.

e HArmonyCa™ Lidocaine dermal dolgu maddelerinin hacim kazandiran
oOzelliklerinden zarar gérebilecek dokulara enjekte edilmemelidir.

e  HArmonyCa™ yara, kikirdak, riskli, enfekte veya inflamasyonlu dokulara ya da
bu dokular iginden enjekte edilmemelidir.

e Asin enjeksiyondan kaginin. Asirt enjeksiyon dokuda mekanik zedelenmeyle
sonuglanabilir.

e Hiyaliironik asit ve kuaterner amonyum tuzlari (6rn; benzalkonium klorid)
birbirleri ile uyumsuzdur. Temastan kagmnilmalidir.

e  Genel olarak dermal dolgu maddeleriyle ve 6zellikle kalsiyum hidroksiapatit bazli
dolgu maddeleriyle iliskilendirilen postoperatif yan etkiler siklikla goriilmektedir;
bunlardan bazilart uzman tip doktoru rehberligini ve tedavisini gerektirir. Hasta
yonergeleri bolimiine bakin. Advers reaksiyonlar bazilart hematomlarin veya
seromalarin bosaltilmas1 ve ciddi alerji, inflamasyon, asirt duyarlilk ya da
enfeksiyon durumlarinda implantin ¢ikarilmasi dahil olmak {izere cerrahi
midahale gerektirebilir.

ONLEMLER
e Sadece yerel yonetmelik uyarinca yetkili tip doktorlar: tarafindan kullanilmalidir.

e Tek kullanimliktir ve sadece bir hasta i¢indir. Yeniden sterilize etmeyin.

e Sadece siringa icerigi ve enjeksiyon yolu sterildir.

e Temin edildigi sekilde kullanilmalidir Uriinii degistirmek steril durumunu ve
etkinligini olumsuz etkileyebilir.

e Sadece steril kosullar altinda kullanilmalidir.

e  Kutu iizerindeki son kullanma tarihine kadar kullanilmalidir.

e Kutu agik ya da tahrif edilmis ise kullanmayn.

Uriinde hasar siiphesi varsa (6r. gatlak veya kirik siringa haznesi, agik siringa kapagi

ya da piston stoperi) kullanmayin. Hasarl1 tirlinleri atin.

® Tip doktoru hem iiriin hem de implantasyon islemi ve teknikleri hakkinda bilgi
sahibi olmalidir Uriin kullanilacagi zaman, uygulamaya iliskin klinik
degerlendirme yapilmalidir. Kullanici tarafindan her durumda giivenilir bir tibbi
uygulama strdrilmelidir.

e Herpes gecmisi olan veya yakin zamanda dis tedavisi ya da enfeksiyonu atlatmig
hastalarda dikkatle kullanin. Immiinosiipresif tedavi gérmekte olan hastalarda
dikkatle kullanmn.

o Implante edilmis diger dermal dolgulara yakin alanlarda enjekte ederken dikkatle
kullanin.

e  Marionette cizgileri ve oral komissiir noktalarina enjeksiyon yapilirken dikkatli
olunmalidir. Dudaklarda materyal yer degisimini 6nlemek i¢in asir1 diizeltme
yapmay1iniz.

e Bu irinil kullandiktan sonra, ultrason tabanli tedaviler, lazer veya peeling
tedavilerine baglamadan 6nce en az 4 hafta bekleyin.

e HArmonyCa™ Lidocaine enjeksiyonuna hafif agr1 eslik edebilir; anestetik
uygulama degerlendirilmelidir.

e Tiim transkiitan6z islemlerde oldugu gibi HArmonyCa™ Lidocaine enjeksiyonu
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da enfeksiyon riski tasir. S6z konusu riski azaltmak i¢in bu tiir islemlerle ilgili
olarak ortak bir uygulama izlenmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI

2°C ve 25°C arasinda bir sicaklikta 1g1ktan uzakta saklayn.

Yiiksek sicakliklara uzun siire maruz birakmayin.

Dondurmayin.

Uretim tarihi, parti numarasinin ilk 5 basamagindan olugmaktadir: ilk 3 basamak,
giiniin (y1lla birlikte) seri numarasini (1-366) teskil ederken, 4. ve 5. basamak yilin
say1 basamaklarini gostermektedir. Yani parti numarast ABCDEFG, 20DE yilinin
ABC numarali giiniinde iretilmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

Kullanilmis triinlerin timi potansiyel birer biyolojik tehlike muamelesi
gormelidir. Standart tibbi uygulamalar ve ilgili diizenlemelere uygun olarak
kullanin ve atin.

Hasar olup olmadigimni gérmek i¢in biitiin pargalar1 dikkatle inceleyin. Herhangi
bir kusur siiphesi varsa kullanmayn.

HArmonyCa™ Lidocaine homojen bir jeldir. Enjeksiyondan &nce jeli dikkatle
inceleyin. Gozle goriiliir tanecikler, renk degisikligi veya ayrilma isaretleri
mevcutsa kullanmayin.

Hastalar uygulamadan 6nceki ve sonraki 12 saat boyunca uygulama bdlgesine
makyaj yapmaktan kagimmalari konusunda bilgilendirilmelidir.

Optimum sonuglar igin yenileme tedavisi gerekebilir. Implantasyon sonucunun
etkin degerlendirilmesine imkan saglamak igin tedaviler arasinda en az yedi giin
birakim.

Baslamadan 6nce

1. Tedaviden Once eksiksiz bir hasta ge¢misi temin edilmeli ve tedavi bolgesi
biitiinityle degerlendirilmelidir. Hastalar tedavinin kontrendikasyonlari, uyarilart
ve olasi yan etkileri hakkinda bilgilendirilmelidir.

2. Hastanin agr1 esigini degerlendirin ve gerekirse uygun anestetik form uygulayin.
Lokal siskinligi azaltmak i¢in bir enjeksiyon bolgesine buz uygulanabilir.

3. Tedavi alanini sabun ve suyla tamamen yikayin ve alkollii bir mendille dezenfekte
edin.

4. Bakteriyel enfeksiyonu Onlemek amaciyla tedavi Oncesinde hastanmn cildini
temizlemek ve dezenfekte etmek dnemlidir.

igneyi siringaya takin

Uygun tek kullanimlik steril 27G (ince duvarli) igneler temin edilmektedir. {gnenin

degistirilmesi gerekirse 25G igneler veya 27G ince duvarl ignelerin kullanilmasi

onerilir. Daha kiiciik ¢apli igneler kullanilirsa igne daha sik tikanabilir. Daha

biiyiik ¢aplt igneler cildin delinmesi sonucu agri ve 6dem gibi yan etkilerde artisa

yol agabilir ve bu sebeple kullanilmamalidir. Coklu enjeksiyon igin ince duvarl

27G igneler kullanilmasi &nerilir.

Siringalari ve enjeksiyon ignelerini enjeksiyondan dnce hazirlayin:

1. Siringa kapagini siringay1 tutup kapagini cevirerek ¢ikartin.

2. Ignenin gdbegini siringanmn ucuna yerlestirirken sirmga govdesini sikica

tutun.

Sikilastirmak igin igneyi gevirin.

Steril bir bez kullanarak igne yiizeyindeki fazla jeli silin.

igne koruyucusunu ¢ikartin.

igneden jel akisim saglamak ve ignenin takildig1 yiizeyden sizmt1 ihtimalini

ortadan kaldirmak igin enjektor pistonuna basin. igne tikanirsa veya sizinti

goriiliirse igneyi degistirin. Asirt durumlarda ignenin yani sira giringay1 da

degistirin.

e Her bir siringa i¢in yeni enjeksiyon ignesi kullanilmalidir. Kullanilan igneyi
baska hasta i¢in kullanmayn.

I

Jeli enjekte etme

Farkli yiiz bolgeleri ve hacim eksikliginin ciddiyeti enjeksiyon teknigine ve enjekte
edilen implantin miktarina etkiler.
Vaskiiler ponksiyon siiphesi varsa derhal uygulamay1 durdurun.
igneyi derin dermise ~30°lik bir aciyla batirin. Yiizeysel seviyede implant
birikimini azaltmak i¢in egimi asagi dogru yonlendirin. Ignenin ilgili cilt
katmanina girdiginden emin olmak i¢in bolgeyi serbest elinizle muayene edin.
. Implantin biiyilk hacimlerde ¢okelmesi ya da yiizeysel enjeksiyon deri
yiizeyinde renk degisikligine, nodiillere veya iskemiye neden olabilir.
e  Yara ve kikirdak dokulara veya bu dokular iginden enjekte etmekten
kaginin.

10.

. implant: damar igine enjekte etmediginizden emin olun (6r. enjeksiyondan
once aspirasyon ile).

Igneyi yavasca geri cekerken piston gubuguna hafif ve siirekli bir basing
uygulayarak jeli enjekte edin. Boylece doku igine enjekte edilen jelden esit
dagiliml bir dizi olusur (dogrusal dizi teknigi). Derin kirigikliklar diizeltirken,
s6z konusu kirigikligin altindaki birkag dizi paralel siralar halinde katmanlara
ayrilmalidir. Daha yiiksek hacim gerekirse, bu katmanlar birbirleri {izerinde
biriktirilebilir. Her bir katmanin dizileri, alttaki katmandaki dizilere dikeydir
(capraz kiimeleme teknigi).
Implantin enjeksiyonuna énemli derecede mekanik direng olusursa asagidaki
onlemler almarak ortadan kaldirlabilir: Tlk olarak igneyi yatay sekilde yeniden
konumlandirin; ardindan, farkli bir giris noktasindan enjekte edin; son olarak igne
ya da siringay1 degistirin.
Beyazlagma, yiizeye yakin bir cilt katmanina ya da bir kan damar i¢ine enjeksiyon
yapildigimin gostergesi olabilir. Beyazlasma durumunda enjeksiyon islemini
durdurun ve rengi normale donene kadar s6z konusu bolgeye masaj yapm. Normal
cilt rengi geri gelmezse enjeksiyon islemine devam edilmemeli ve vazodilator ya
da diger 6nlemler goz 6niinde bulundurulmalidir.
Yiizeye yakin cilt katmanlarma jel sizmtisim 6nlemek igin igneyi deriden
cekmeden 6nce enjeksiyonu durdurun.
Asirt diizeltme yapmayn.
Igneyi uygun biyolojik tehlikeli atik kutusuna atin.
Tedavi edilen bolgeyi ve hasta durumunu tamamiyla degerlendirdikten sonra eger
ilave diizeltme gerekli ise islemi tekrarlayin.
Enjeksiyon tamamlandiktan sonra jelin esit dagilimini saglamak ve jeli doku
cevresinde sekillendirmek i¢in nazikge masaj yapin.
Asir diizeltme gergeklesmisse, optimum sonuglar almak igin bdlgeye iyice masaj

yapin.

Hasta Yonergeleri
Asagidaki bilgiler hasta ile paylasiimalidir:
1.

Hasta kizarma, sisme ve tahrisi azaltmak icin tedavi sonrasi 24 saat boyunca
yorucu etkinliklerden, giines 1513ma ve solaryuma maruz kalmaktan ya da asirt
hava kosullarindan kaginmalidir.
Hasta kizarma, sisme ve tahrisi azaltmak i¢in tedavi sonrasi 24 saat boyunca tedavi
edilen bolgeye buz torbasi veya soguk kompresler uygulamalidir.
Nodiiller olusursa hasta tedavi edilen bolgeye masaj yapmalidir.
Hastaya, enjekte edilen maddenin tedaviden sonra uzun siire cilt altinda
hissedilebilecegi hususunda bilgi verilmelidir.
Siklikla goriilen postoperatif yan etkiler arasinda kizariklik, 6dem (sisme), agri,
hassasiyet ve kagintt bulunur. Tedavi alamindaki reaksiyonlar, tipik olarak 24-48
saat i¢inde ortadan kaybolur; sigkinlik ise bir hafta i¢inde yok olur.
Genel olarak dermal dolgu maddeleriyle ve 6zellikle kalsiyum hidroksiapatit bazli
dolgu maddeleriyle iliskilendirilen daha seyrek yan etkiler arasinda hematom,
seroma, ekstriizyon, sertlik, cilt pigmentasyonu, fistiil olusumu, iltihapli reaksiyon,
enfeksiyon, alerjik reaksiyon, migrasyon, inat¢i nodiiller, graniilomlar, nekroz ve
korltik bulunur.
Asagidaki durumlarda hasta derhal uzman tip doktoru basvurmalidir:

e siklikla goriilen yan etkilerden herhangi birinin tipik zaman gergevesinde

kaybolmamasi veya kotiilesmesi.
o ve diger olumsuz reaksiyonlar.
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Ml rETIM YERI
Panaxia LTD

1 Bat Sheva St. Lod, Israil

Tel: +972 72 2744141

e-posta: info@luminera.com

Lisans numarast 28600003

EC | REP

YETKILI

TEMSILCI:

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163
Muenster, Almanya

SEMBOL TANIMLARI

&

Yeniden sterilize

il Uretici :
etmeyin
w Uretim Tarihi K;rtr‘:l!f'a::r
YYYY/AAIGG gormus
kullanmayin
8 i?\l((\t;l/l:&ma tarihi Sicaklik smir1
Parti kodu Bir defadan fazla
kullanmayin
Katalog numarasi A Dikkat

EC |REP| Avrupa

Toplulugu’nda yetkili

Bu riin saptanabilir
lateks igermez

Onaylanmis kurulus
numarasi 0123

temsilci

igne - CE, MDD Siringa - CE, MDD

42/93/EEC'ye gore 93/42/EEC'ye gore
c onaylanmustr.. onaylanmistir.

Onaylanmis kurulug
numarasi 2409

(Buhar veya kuru 1s1
ile sterilize edilmistir)

Steril s1v1 yolu -STEFHL
»

Igne - 1s1nlama ile
sterilize edilmis
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