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ISTRUZIONE PER L'USO

Descrizione

Infini Premium Filler & un dispositivo medico sterile, iniettabile, apirogeno,
riassorbibile, a base di acido ialuronico reticolato derivato da fermentazione
batterica. Infini Premium Filler si presenta in forma di gel omogeneo,
trasparente, incolore, contenuto in siringa pre-riempita, monouso, sterile
e con raccordo Luer-lock.

Composizione

Infini Premium Filler S : Acido ialuronico concentrato reticolato. Soluzione
salina sterile: g.s.

Infini Premium Filler SOFT LIPS: Acido ialuronico concentrato reticolato.
Soluzione salina sterile: g.s.

Infini Premium Filler M:

Acidoialuronicoreti I itrazione. Soluzionesalinasterile:q.s.
Infini Premium Filler L : Acido ialuronico reticolato ad alta concentrazione.
Soluzione salina sterile: g.s.

Infini Premium Filler XL: Acido ialuronico reticolato estremamente
concentrato. Soluzione salina sterile: g.s.

Infini Premium Filler B BODY: Acido ialuronico concentrato reticolato.
Soluzione salina sterile: g.s.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER: Acido ialuronico concentrato
a basso grado di reticolazione. Soluzione salina sterile: g.s.

Meccanismo d’azione

L'azione di Infini Premium Filler consiste nel'aumento del volume del
tessuto dermo-epidermico basato sulla naturale capacita delle

molecole idrofile di acido ialuronico di legarsi ad una quantita di acqua
molte volte superiore al loro peso. Cio permette di riempire gli

spazi intradermici e di integrare la matrice intercellulare, conferendo
turgidita ai tessuti. La reticolazione dell'acido ialuronico contenuto

nel prodotto rende I'effetto di riempimento piu stabile e durevole nel tempo.

Indicazioni d’uso

Infini Premium Filler & destinato all'utilizzo come riempitivo temporaneo per
la correzione di difetti cutanei quali rughe o cicatrici. E’ indicato anche in
condizioni patologiche quali la lipoatrofia correlata all'infezione da HIV ed
alla terapia antiretrovirale.

In particolare si consiglia il seguente utilizzo:

Infini Premium Filler S 20mg/ml per la correzione delle linee e rughe
superficiali, da sottili a mediamente pronunciate.

Difetti e aree particolarmente indicate: linee del sorriso, codice a barre,
rughe perioculari, esiti cicatriziali (acne, varicella).

Infini Premium Filler SOFT LIPS 20mg/ml per la correzione delle linee
e rughe superficiali, da sottili a mediamente pronunciate.

Difetti e aree particolarmente indicate: linee del sorriso, codice a barre,
rughe perioculari, esiti cicatriziali (acne, varicella).

Infini Premium Filler M 21mg/ml per la correzione delle rughe medio-
superficiali del viso. Difetti e aree particolarmente indicate: rughe naso
labiali,

naso, labbra, rughe glabellari.

Infini Premium Filler L 24mg/ml per la correzione delle rughe facciali
profonde e dei solchi. Difetti e aree particolarmente indicate: solchi
nasolabiali, rughe della marionetta, tempie, rimodellamento dei contorni
facciali, labbra.

Infini Premium Filler XL 26mg/ml per la correzione delle rughe molto
profonde del viso e per il ripristino delle volumetrie facciali. Difetti e aree
particolarmente indicate: zigomo, area malare, regione sub-zigomatica,
regione sub-malare, mento.

Infini Premium Filler B BODY 20mg/ml per la correzione di inestetismi
cutanei di maggiore estensione che interessano grandi volumi ed il corpo.
Infini Premium Filler A AQUABOOSTER 20 mg/ml per la correzione
di lievi depressioni ed inestetismi cutanei del viso. Difetti e aree
particolarmente indicate: photoaging e chronoaging del viso,

pelle asfittica e disidratata.

Controindicazioni
Infini Premium Filler non deve essere utilizzato: per iniezioni nella zona
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peri-orbitaria (palpebre, occhiaie); per iniezioni nei vasi sanguigni; per
aumenti del tessuto mammario o per impianto nelle ossa, tendini, legamenti
o muscoli. Infini Premium Filler non deve essere somministrato a pazienti
con: malattie autoimmuni pregresse in atto o in trattamento con farmaci
immunoterapici; accertata tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche
o cheloidi o disordini della pigmentazione; allergie gravi multiple; infezioni
e processi inflammatori in situ o vicino alla zona da trattare; disturbi
della coagulazione; ipersensibilita riconosciuta all'acido ialuronico. Infini
Premium Filler non deve essere utilizzato da donne in gravidanza o in fase
di allattamento né su persone di eta inferiore ai 18 anni.

Avvertenze

Infini Premium Filler & destinato unicamente ad essere iniettato per via
sottocutanea o intradermica e non deve essere iniettato per via intravasale.
Nell'esecuzione della procedura di iniezione, esiste il potenziale rischio
che il materiale sia inavvertitamente iniettato all'interno dei vasi sanguigni.
In rari casi cid potrebbe causare l'occlusione vascolare, I'ascesso, la
necrosi o fenomeni embolici. Per verificare che I'ago non sia all'interno
di un vaso sanguigno durante il normale utilizzo del dispositivo medico,
aspirare leggermente con la siringa prima di procedere con [l'iniezione.
Infini Premium Filler & stato confezionato per essere utilizzato su un solo
paziente e nel contesto della stessa seduta. Infini Premium Filler & fornito
come prodotto sterile monouso e non deve essere risterilizzato. Non
riutilizzare. Utilizzare Infini Premium Filler subito dopo I'apertura del blister
e gettare la siringa immediatamente dopo I'uso, anche nel caso in cui l'intero
contenuto non sia stato utilizzato. Non utilizzare il prodotto oltre la data di
scadenza riportata sulla confezione o se quest'ultima risulta danneggiata,
aperta o conservata in modo inopportuno. Non utilizzare Infini Premium
Filler in associazione ad altri prodotti iniettabili né miscelarlo ad altre
preparazioni prima dell'utilizzo. Non utilizzare Infini Premium Filler quando
la cute presenta arrossamenti, gonfiori o alterazioni della pigmentazione;
non utilizzare Infini Premium Filler in corso di stati infiammatori, infettivi
o febbre. | pazienti che assumono farmaci per rallentare la coagulazione
ematica possono presentare ecchimosi 0 sanguinamento pronunciato in
corrispondenza del sito di iniezione. | pazienti sotto trattamento a base di
anticoagulanti dovranno sospendere I'assunzione, in accordo con il proprio
medico, almeno 14 giorni prima di effettuare iniezioni con Infini Premium
Filler .

INCOMPATIBILITA’

esiste un’'incompatibilita riconosciuta tra I'acido ialuronico ed i Sali di
ammonio quaternario quali il cloruro di benzalconio. Evitare dunque di
mettere in contatto Infini Premium Filler con tali sostanze o di utilizzare
materiale medico-chirurgico contenente Sali di ammonio quaternario.
Tenere il prodotto fuori dalla portata dei bambini.

Precauzioni d’'uso

Utilizzare Infini Premium Filler esclusivamente attenendosi alle presenti
istruzioni per I'uso. Infini Premium Filler & un gel trasparente

incolore: se il contenuto della siringa appare alterato o contiene particelle,
non utilizzare ed informare tempestivamente INFINI LAB SRL allindirizzo
sotto riportato. Non utilizzare il dispositivo se la siringa o il blister in cui
& contenuto risultino danneggiati. Attenersi a tutte le normali precauzioni
di impiego associate alle procedure di iniezione intradermica. L'iniezione
& associata ad un rischio intrinseco di infezione. La pelle deve essere
perfettamente pulita e disinfettata prima del trattamento. Non utilizzare su
pazienti con infezioni in corso o processi infiammatori presso o nel sito di
iniezione. Si raccomanda di non utilizzare Infini Premium Filler in zone dove
siano stati eseguiti altri impianti e non utilizzarlo contemporaneamente
a qualunque altro prodotto iniettabile. Raccomandare al paziente di non
truccarsi durante le 24 ore successive all'iniezione ed informarlo che,
durante il periodo di remissione, ovvero sino alla completa scomparsa
del gonfiore o rossore, dovra evitare I'esposizione dell'area trattata alla
luce solare diretta, alle lampade UV o al freddo. Se si intraprende un
trattamento con laser, peeling chimico o dermoabrasione dopo I'utilizzo di
Infini Premium Filler , si pud incorrere in unareazione infiammatoria. Per lo
stesso motivo Infini Premium Filler va utilizzato solo quando gli esiti di un
eventuale pregresso trattamento siano completamente cessati.

Dopo l'uso, le siringhe e gli aghi possono costituire un pericolo biologico
potenziale. Maneggiare con cura e smaltire nel rispetto della prassi medica
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approvata.

Reazioni avverse

Prima di iniziare il trattamento il medico deve informare il paziente che
esistono potenziali effetti secondari legati all'impianto intradermico che
possono sopraggiungere nellimmediato o a distanza di tempo. A seguito
dell'utilizzo di Infini Premium Filler si possono verificare alcune reazioni
avverse correlate all'iniezione, che includono dolore, prurito, alterazioni
della pigmentazione e della densita del tessuto nell'area relativa al sito
di iniezione e che normalmente si risolvono spontaneamente nell'arco di
una settimana. A volte possono comparire piccoli edemi che si riassorbono
in pochi giorni. Tra le reazioni avverse correlate all'uso del prodotto,
in considerazione degli studi bibliografici della letteratura esistente
e delle conoscenze scientifiche del produttore alla data di emissione di
questo foglietto illustrativo, si possono evidenziare le seguenti: reazioni
infiammatorie, pruriti, dolori al tatto dopo liniezione che perdurano fino
a una settimana al massimo; sanguinamento o ematoma in rari casi;
papule-pustole follicolari che possono formarsi fino a 4 settimane dopo
il trattamento aventi una durata di due settimane; reazioni allergiche
all'acido ialuronico; indurimento o comparsa di noduli nel sito di iniezione;
in rarissimi casi, granulomi o reazioni inflammatorie significative, ponfi,
necrosi, orticaria, che possono comparire anche con un ritardo di 2-4
settimane.

IMPORTANTE:

i pazienti devono riferire al proprio medico qualunque tipo di reazione
avversa grave o comunque non elencata nel presente foglietto
illustrativo, ed il medico, oltre a prescrivere un appropriato trattamento
per curare queste reazioni, ha I'obbligo di informare tempestivamente
il distributore INFINI LAB SRL ed il fabbricante VIDA SRL

Modo d’uso

Prima di iniziare il trattamento, il medico dovra informare il paziente
su composizione, caratteristiche, precauzioni d'uso, avvertenze,
controindicazioni e potenziali reazioni avverse associate a questo
dispositivo. Inoltre il medico deve previamente procedere ad un’anamnesi
e ad una valutazione degli eventuali pregressi problemi immunologici
o allergologici del suo paziente ed accertare la compatibilita con I'uso
di Infini Premium Filler. Infine il medico deve valutare le aree cutanee
interessate al trattamento per accertare I'idoneita del paziente allimpianto
e I'utilita effettiva di tale trattamento.

Infini Premium Filler pud essere somministrato solo da personale medico
qualificato. Per un corretto risultato finale del trattamento & essenziale
procedere con una tecnica di iniezione corretta.

Prima dell'iniezione, effettuare una disinfezione dell'area da trattare con
alcool od altre soluzioni antisettiche. Il prodotto deve essere iniettato
utilizzando una siringa sterile dotata di ago sottile.

Per Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS si
consiglia un ago 30G,

Infini Premium Filler M un ago 27G o 30G,

Infini Premium Filler L un ago 27G o 25G,

Infini Premium Filler XL un ago 25G,

Infini Premium Filler B BODY una cannula 18G,

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER un ago 30G.

Sta comunque alla discrezione del medico la scelta dell'utilizzo dell'ago
e la modalita di iniezione. La quantita di prodotto da iniettare va stabilita in
funzione della profondita della ruga o della lesione cutanea e puo essere
facilmente dosata grazie all'utilizzo di siringhe graduate. Subito dopo aver
eseguito le iniezioni, va effettuata una decisa pressione e massaggio
della parte trattata in modo da favorire una distribuzione omogenea del
prodotto. Prima di ogni procedura va valutata attentamente la simmetria
delle aree del volto prescelte, programmando di iniettare nella parte destra
e sinistra la medesima quantita di materiale e in punti di corrispondente
simmetria. Subito prima di effettuare I'impianto, rimuovere la siringa dal
blister protettivo, svitare il cappuccio della siringa e posizionare I'ago
avvitando il cono dell'ago sullattacco Luer- lock della siringa fino ad
avvertire resistenza.

Per un uso sicuro:
di Infini Premium Filler & importante utilizzare un ago appropriato ed
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assemblare correttamente I'ago sulla siringa, poiché un assemblaggio
non corretto potrebbe causare la separazione dellago dalla siringa
durante l'iniezione. Rimuovere il cappuccio protettivo dallago solo prima
di effettuare l'iniezione. Non utilizzare aghi non sterili, piegati, deformati
o la cui confezione non sia perfettamente integra. Prima di effettuare
l'iniezione, espellere I'aria dalla siringa fino a veder fuoriuscire una goccia
di prodotto dalla punta dellago. Introdurre I'ago con un’ angolazione di
30 gradi, seguendo esattamente il decorso della ruga o depressione ed
iniettare il prodotto nel derma medio. Se si introduce I'acido ialuronico
troppo in profondita, I'effetto finale dura meno nel tempo, al contrario, se
viene iniettato troppo in superficie, si possono formare noduli o granulomi.
Non applicare mai una pressione eccessiva sulla siringa; iniettare Infini
Premium Filler mentre l'ago viene lentamente retratto, depositando
un’omogenea quantita di prodotto lungo il sito prescelto. Interrompere la
pressione sullo stantuffo della siringa prima di estrarre I'ago dalla pelle,
onde evitare fuoriuscita di materiale dal punto di iniezione. In caso di
gonfiore immediato € utile applicare brevemente impacchi freddi. Nota: la
graduazione sulla siringa non ha funzione di misura ma € data solo come
controllo visivo del materiale iniettato.

Posologia

Il dosaggio dipende dalle condizioni della pelle del paziente e dalla
profondita dell'area da trattare. Risultati ottimali possono essere

ottenuti ripetendo il trattamento in modo regolare nel tempo, tenendo conto
dei diversi fattori che concorrono alla durata dell’efficacia di iniezione, quali
stile di vita, attivita fisica, esposizione ai raggi solari o lampade abbronzanti,
eta e approp riata tecnica di riempimento.

Confezionamento

In una confezione di Infini Premium Filler sono presenti: una siringa pre-
riempita contenente il prodotto, graduata a 1mL, per Infini Premium Filler
S, Infini Premium Filler SOFT LIPS, Infini Premium Filler M, Infini Premium
Filler L , Infini Premium Filler XL, due siringhe preriempite graduate da
1 mL contenenti il prodotto per Infini Premium filler AQUABOOSTER,
mentre graduata a 10mL per Infini Premium Filler B BODY. La siringa si
presenta con attacco Luer-Lock allinterno di un blister ed & provvista di
etichetta adesiva. Un set di due etichette adesive riportanti il numero di
lotto e scadenza, di cui una deve essere applicata sulla cartella medica
del paziente e I'altra deve essere consegnata al paziente stesso. Queste
procedure devono essere tassativamente eseguite in modo da assicurare
la tracciabilita del prodotto. Le istruzioni per 'uso da leggere attentamente
prima dell'uso del dispositivo.

Due aghi 30G per Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS ,
quattro aghi da 30G per Infini Premium Filler A AQUABOOSTER., due aghi
da 27G per Infini Premium Filler M e Infini Premium Filler L , due aghi da
25G per Infini Premium Filler XL.

Condizioni di conservazione

Leggere la data di scadenza del prodotto sull'etichetta adesiva della siringa
e sulla confezione. Conservare in un luogo asciutto, a riparo

dalla luce diretta e ad una temperatura compresa tra 5°C-25°C.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Description

Infini Premium Filler is a sterile, injectable, apyrogenic, resorbable medical
device made with cross-linked hyaluronic acid derived from

bacterial fermentation. Infini Premium Filler is in the form of a homogeneous,
transparent, colourless gel contained in a pre-filled, single-use, sterile
syringe with Luer-lock fitting.

Composition

Infini Premium Filler S 20mg/ml: Concentrated cross-linked hyaluronic
acid. Sterile saline solution: as needed.

Infini Premium Filler SOFT LIPS 20mg/ml: Concentrated cross-linked
hyaluronic acid. Sterile saline solution: as needed.

Infini Premium Filler M 21mg/ml: Medium- concentration cross-linked
hyaluronic acid. Sterile saline solution: as needed.

Infini Premium Filler L 24mg/ml: High-concentration cross-linked
hyaluronic acid. Sterile saline solution: as needed.

Infini Premium Filler XL 26mg/ml: Extremely-concentrated cross-linked
hyaluronic acid. Sterile saline solution: as needed.

Infini Premium Filler B BODY 20mg/ml: Concentrated cross-linked
hyaluronic acid. Sterile saline solution: as needed.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER 20mg/ml: Low cross-linking
concentrated hyaluronic acid. Sterile saline solution: as needed.

Action mechanism

The action of Infini Premium Filler consists in increasing the volume of
the dermal-epidermal tissue based on the natural ability of the hydrophilic
molecules of hyaluronic acid to bond with a much greater quantity of
water than their weight. This fills the intradermal spaces and integrates
the intercellular matrix, making the tissues firm. The cross-linking of the
hyaluronic acid contained in the product makes the filling effect more stable
and longer lasting.

Directions for use

Infini Premium Filler is intended for use as a temporary filler for
the correction of skin defects such as wrinkles or scars. It is also
recommended for pathological conditions such as lipoatrophy
connected to infection from HIV and antiretroviral therapy.

In particular we recommend the following use

Infini Premium Filler S for the correction of superficial lines and wrinkles,
from fine to medium. Particularly indicated for defects and areas: laugh
lines, barcodes, periocular wrinkles, scar sequelae (acne).

Infini Premium Filler SOFT LIPS for the correction of superficial lines and
wrinkles, from fine to medium. Particularly indicated for defects and areas:
laugh lines, barcodes, periocular wrinkles, scar sequelae (acne)

Infini Premium Filler M for the correction of medium-superficial wrinkles
on the face. Particularly indicated for defects and areas: nasolabial
wrinkles, nose, lips, frown lines.

Infini Premium Filler L for the correction of deep facial wrinkles and folds.
Particularly indicated for defects and areas: nasolabial folds, marionette
lines, temples, remodelling facial contours, lips.

Infini Premium Filler XL for the correction of very deep wrinkles on the
face and to restore facial volume. Particularly indicated for defects and
areas: cheekbone, malar region, sub-zygomatic region, sub-malar region,
chin.

Infini Premium Filler B BODY for the correction of wider-spread skin
imperfections that affect large volumes and the body.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER for the correction of slight
depressions and skin imperfections of the face. Particularly indicated for
defects and areas: photoaging and chronoaging of the face, asphyctic and
dehydrated skin.

Contraindications

Infini Premium Filler must not be used: for injections in the periorbital zone
(eyelids, under eye bags); for injections in blood vessels; for augmentations
of the mammary tissue or for bone, tendon, ligament or muscle implants.
Infini Premium Filler must not be administered to patients with: previous
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or current autoimmune diseases or being treated with immunotherapeutic
drugs; proven tendency to form hypertrophic scars or keloids or
pigmentation disorders; multiple serious allergies; infections and
inflammatory processes in situ or near the area being treated; coagulation
disorders; recognised hypersensitivity to hyaluronic acid. Infini Premium
Filler must not be used by women who are pregnant, nursing or on people
under the age of 18.

Warnings

Infini Premium Filler is only intended to be injected subcutaneously or
intradermally and must not be injected intravascularly. In performing
the injection procedure, there is a potential risk that the material gets
inadvertently injected into the blood vessels. In rare cases this could cause
vascular occlusion, abscess, necrosis or embolic phenomena. To ensure
that the needle is not inside a blood vessel during normal use of the medical
device, lightly aspirate with the syringe before proceeding with the injection.
Infini Premium Filler was packaged to be used on one patient only and
within the same session. Infini Premium Filler is supplied as a single-use
sterile product and must not be re-sterilised.

Do not re-use.

Use Infini Premium Filler immediately after opening the blister pack and
discard the syringe immediately after use, even if the entire contents have
not been used. Do not use the product past the expiry date shown on the
package or if said package is damaged, opened or stored improperly.

Do not use Infini Premium Filler in combination with other injectable
products or mix it with other preparations before use.

Do not use Infini Premium Filler when the skin shows redness, swelling or
changes in pigmentation; do not use Infini Premium Filler with inflammation,
infection or fever in progress.

Patients taking medications to slow blood clotting may present with bruising
or significant bleeding at the injection site. Patients taking anticoagulant
medication should stop taking it, in agreement with their doctor, at least 14
days before getting Infini Premium Filler injections.

INCOMPATIBILITY:

There is a recognised incompatibility between hyaluronic acid and
quaternary ammonium salts such as benzalkonium chloride. Therefore
avoid contact of Infini Premium Filler with these substances or using
medical-surgical material containing quaternary ammonium salts. Keep out
of the reach of children.

Precautions for use

Only use Infini Premium Filler in compliance with these instructions for use.
Infini Premium Filler is a colourless transparent gel: if the contents of the
syringe appear altered or contain particles, do not use it and inform INFINI
LAB SRL at the address below.

Do not use the device if the syringe or blister it is contained in is damaged.
Follow all normal handling precautions associated with intradermal injection
procedures. Injection is associated with an inherent risk of infection. The
skin must be perfectly clean and disinfected before treatment.

Do not use on patients with ongoing infections or inflammatory processes
near or at the injection site. It is recommended not to use Infini Premium
Filler in areas where other implants have been performed and not to use
it at the same time as any other injectable product. The patient should
not wear makeup for the 24 hours following the injection and should be
informed that, during the remission period, or until the swelling or redness
has completely disappeared, he/she should avoid exposing the treated
area to direct sunlight, UV lamps or cold. If a laser, chemical peel or
dermabrasion treatment is carried out after using Infini Premium Filler,
an inflammatory reaction may occur. For the same reason Infini Premium
Filler should be used only when the sequelae of any previous treatment
completely subsided.

After use, syringes and needles can pose a potential biological hazard.
Handle with care and dispose of in accordance with approved medical
practice.

Adverse reactions

Before starting treatment, the doctor must inform the patient that there are
potential secondary effects related to intradermal implant that may occur
immediately or after some time.
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Following the use of Infini Premium Filler

Some injection-related adverse reactions may occur, which include
pain, itching, altered pigmentation and tissue density in the area of the
injection site and which normally resolve spontaneously within a week.
Sometimes small oedemas may appear, which reabsorb in few days.
Adverse reactions related to the use of the product, in consideration of the
bibliographic studies of the existing literature and the scientific knowledge
of the producer at the date of issue of this leaflet, can include the following:
inflammatory reactions, itching, pain to the touch after injection lasting up
to a week at most; bleeding or haematoma in rare cases; follicular papules-
pustules that may form up to 4 weeks after treatment; allergic reactions to
hyaluronic acid; hardening or appearance of nodules at the injection site; in
very rare cases, granulomas or significant inflammatory reactions, wheals,
necrosis, urticaria, which can appear even after 2-4 weeks.

IMPORTANT:

Patients should tell their doctor about any type of serious adverse
reaction or otherwise not listed in this leaflet, and the doctor, in addition to
prescribing the appropriate treatment for these reactions, has the obligation
to the ditributor INFINI LAB SRL and the manufacturer VIDA SRL

How to use

Before starting treatment, the doctor must inform the patient about
the composition, characteristics, precautions for use, warnings,
contraindications and potential adverse reactions associated with this
device. Furthermore, the doctor must first take a medical history and
perform an evaluation of any previous immunological or allergic problems
of the patient and ascertain compatibility with the use of Infini Premium
Filler . Finally, the doctor must evaluate the skin areas involved in the
treatment to ascertain patient suitability for the implant and the actual
usefulness of such treatment.

Infini Premium Filler can only be administered by qualified medical
personnel. For a correct final result of the treatment it is essential to
proceed with a correct injection technique. Before the injection, disinfect
the area to be treated with alcohol or other antiseptic solutions.

The product must be injected using a sterile syringe equipped with
afine needle.

For Infini Premium Filler S, INFINI PREMIUM FILLER SOFT LIPS we
recommend using a 30G needle,

for Infini Premium Filler M a 27G or 30G needle,

for Infini Premium Filler L a 27G or 25G needle,

for Infini Premium Filler XL a 25G needle,

for Infini Premium Filler B BODY an 18G cannula,

for Infini Premium Filler A AQUABOOSTER a 30G needle.

However, the choice of needle and the method of injection is at the discretion
of the doctor. The amount of product to be injected must be established
according to the depth of the wrinkle or skin lesion and can be easily dosed
thanks to the use of graduated syringes. Immediately after performing the
injections, firm pressure and massage of the treated part should be applied/
carried out in order to promote homogeneous distribution of the product.
Before each procedure the symmetry of the selected areas of the face must
be carefully evaluated, planning to inject the same amount of material on
the right and left, and at symmetrical points. Immediately before performing
the implant, remove the syringe from the protective blister, unscrew the
syringe cap and position the needle by screwing the needle cone onto the
syringe Luer-lock attachment until you feel resistance.

For safe use of Infini Premium Filler it is important to use an appropriate
needle and assemble the needle correctly on the syringe, as incorrect
assembly may cause the needle to detach from the syringe during injection.
Remove the protective cap from the needle only before injection.

Do not use needles that are not sterile, bent, warped or if packaging is
not perfectly intact.

Before injection, expel air from the syringe until a drop of product comes out
from the tip of the needle.

Insert the needle at an angle of 30 degrees, following exactly the course
of the wrinkle or depression and inject the product into the middle dermis.
If hyaluronic acid is administered too deeply, the final effect lasts less over
time; on the contrary, if it is injected too superficially, nodules or granulomas
can form.
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Never apply excessive pressure on the syringe;
inject Infini Premium Filler while the needle is slowly being retracted,
depositing a homogeneous amount of product along the chosen site.

Stop applying pressure to the syringe plunger before removing the needle
from the skin to avoid spilling material from the injection point.

In case of immediate swelling it is helpful to briefly apply cold compresses.
Note: the graduation on the syringe is not provided for measuring purposes,
but only as a visual check of the injected material.

Dosage

The dosage depends on the condition of the patient’s skin and the depth
of the area to be treated. Optimal results can be obtained by repeating the
treatment on a regular basis over time, taking into account the different
factors that contribute to the long-lasting efficiency of the injection, such as
lifestyle, physical activity, exposure to sun rays or tanning lamps, age and
appropriate filling technique.

Packaging

One package of Infini Premium Filler contains:

one pre-filled syringe containing the product, 1mL-graduated syringe, for
Infini Premium Filler S , Infini Premium Filler SOFT LIPS, Infini Premium
Filler M, Infini Premium Filler L , Infini Premium Filler XL,

two 1mL graduated pre-filled syringes containing the product for Infini
Premium filler AQUABOOSTER,

while it is 10mL-graduated for Infini Premium Filler B BODY.

The syringe comes with a Luer-Lock attachment inside a blister and is
provided with an adhesive label. A set of two adhesive labels showing the
batch number and expiry date, one of which must be applied to the patient's
medical file and the other must be given to the patient. These procedures
must be strictly performed to ensure product traceability.

Instructions for use to be read carefully before using the device.

Two 30G needles for Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler
SOFT LIPS and four 30G needles for Infini Premium Filler A
AQUABOOSTER, two 27G needles for Infini Premium Filler M and
Infini Premium Filler L , two 27G needles for Infini Premium Filler XL.

Storage conditions

Read the expiry date of the product on the adhesive label of the syringe and
on the packaging. Store in a dry place, away from direct

light and at a temperature between 5°C-25°C.
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PL
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Opis

Wypetniacz Infini Premium Filler jest sterylnym, niepirogenicznym,
resorbowalnym wyrobem medycznym do wstrzykiwania zawierajgcym
usieciowany kwas hialuronowy produkowany w procesie

fermentacji bakteryjnej. Wypetniacz Infini Premium Filler ma posta¢
jednorodnego, przezroczystego, bezbarwnego zelu umieszczonego
w jednorazowej sterylnej strzykawce z koricéwka typu Luer.

Sktad

Infini Premium Filler S 20mg/ml: Skoncentrowany usieciowany kwas
hialuronowy. Sterylny roztwér soli fizjologicznej: wedtug potrzeb.

Infini Premium Filler SOFT LIPS 20mg/ml: Skoncentrowany usieciowany
kwas hialuronowy. Sterylny roztwér soli fizjologicznej: wedtug potrzeb.
Infini Premium Filler M 21mg/mI: Srednio skoncentrowany usieciowany
kwas hialuronowy. Sterylny roztwér soli fizjologicznej: wedtug potrzeb.
Infini Premium Filler L 24mg/ml: Wysoko skoncentrowany usieciowany
kwas hialuronowy. Sterylny roztwér soli fizjologicznej: wedtug potrzeb.
Infini Premium Filler XL 26mg/ml: Ekstremalnie skoncentrowany
usieciowany kwas hialuronowy. Sterylny roztwor soli fizjologicznej: wedtug
potrzeb.

Infini Premium Filler B BODY 20mg/ml: Skoncentrowany usieciowany
kwas hialuronowy. Sterylny roztwér soli fizjologicznej: wedtug potrzeb.
Infini Premium Filler A AQUABOOSTER 20mg/ml: Stabo usieciowany
skoncentrowany kwas hialuronowy. Sterylny roztwér soli fizjologicznej:
wedtug potrzeb.

Mechanizm dziatania

Dziatanie wypetniacza Infini Premium Filler polega na zwigkszaniu
objetosci warstwy skérno- naskérkowej dzigki naturalnej zdolnosci
hydrofilnych czasteczek kwasu hialuronowego do tworzenia wigzan
z czasteczkami wody o wiele cigzszymi niz one same. Wypetnia on
przestrzenie $rédskérne i macierz $rodskérng, wzmacniajac tkanki.
Usieciowanie kwasu hialuronowego, ktéry zawiera wyréb stabilizuje
i przediuza dziatanie wypetniacza. Wskazéwki dotyczace stosowania Infini
Premium Filler jest tymczasowym wypetniaczem do korekcji defektow
skornych takich jak zmarszczki lub blizny. Jest réwniez zalecany w stanach
chorobowych takich jak lipoatrofia zwigzana z zakazeniem HIV oraz
w terapii antyretrowirusowej.

w 6Inosci zalecamy epujace uzycie:

Infini Premium Filler S do korekcji powierzchownych linii i zmarszczek,
od drobnych po $rednie. W szczegdlnosci wskazany do korekcji
defektow i obszaréw: zmarszczek mimicznych, zmarszczek wokot ust,
Infini Premium Filler SOFT LIPS do korekcji UST, W szczegdlnosci
wskazany do korekcji defektéw i obszaréw: zmarszczek mimicznych,
zmarszczek wokot ust, zmarszczek wokoét ust, blizn (po tradziku, po ospie
wietrznej).

Infini Premium Filler M do korekcji $rednich powierzchownych
zmarszczek na twarzy. W szczegélnosci wskazany do korekcji defektow
i obszaréw: bruzd nosowo-wargowych, zmarszczek w okolicy nosa, ust,
Iwich zmarszczek.

Infini Premium Filler L do korekcji gtebokich zmarszczek i bruzd na
twarzy. W szczegolnosci zalecany do korekcji defektéw i obszarow: bruzd
nosowo-wargowych, linii marionetki, skroni, remodelowania konturu
twarzy, ust.

Infini Premium Filler XL do korekcji bardzo gtgbokich zmarszczek na
twarzy i przywracania owalu twarzy. W szczegolnosci zalecany do korekcji
defektow i obszaréw: kosci policzkowych, rejonu koéci jarzmowej, rejonu
podzygomatycznego, rejonu podjarzmowego, podbrédka.

Infini Premium Filler B BODY do korekcji bardziej rozlegtych
niedoskonatosci skornych, ktére wystepujg w wigkszych ilosciach i na
catym ciele.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER do korekcji lekkich zagtebien
i niedoskonatosci skory twarzy. W szczegdlnosci zalecany do korekcji
defektow i obszaréw: fotostarzenie i starzenie sig skory uwarunkowane
genetycznie, skéra niedotleniona i odwodniona.
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Przeciwwskazania

Wypetniacza Infini Premium Filler nie nalezy stosowac: do wstrzykiwania
w okolicy oczu (powieki, worki pod oczami); do wstrzykiwania do naczyn
krwionos$nych; do powigkszania biustu lub w przypadku implantéw
kosci, $ciegien, wiezadet lub migsni. Wypetniacza Infini Premium Filler
nie wolno stosowa¢ u pacjentow: wczesniej lub aktualnie chorujgcych
na choroby autoimmunologiczne lub aktualnie przyjmujacych leki
immunoterapeutyczne; ze stwierdzong tendencja do powstawania
blizn przerostowych lub bliznowcéw lub nieprawidiowg pigmentacja;
z powaznymi alergiami na rézne czynniki; z zakazeniami i procesami
zapalnymi w miejscu poddawanym zabiegowi lub w jego okolicy;
z nieprawidlowg koagulacjg; ze stwierdzong nadwrazliwoscig na kwas
hialuronowy. Wypetniacza Infini Premium Filler nie wolno uzywaé¢
u kobiet w ciazy, karmigcych piersig lub u oséb ponizej 18 roku zycia.

Ostrzezenia

Wypetniacz Infini Premium Filler przeznaczony jest wylgcznie do
wstrzykiwania podskérnego lub $rédskérnego i nie wolno go stosowac
donaczyniowo. Podczas wstrzykiwania istnieje potencjalne ryzyko
przypadkowego wstrzykniecia materiatu do naczyn krwiono$nych.
W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do zamknigcia naczyn krwiono$nych,
powstania wrzodu, martwicy lub zatoru. Aby upewni¢ sie, ze igta nie
znajduje sie wewnatrz naczynia krwionosnego podczas zwykiego
uzytkowania wyrobu medycznego, przed wykonaniem wstrzykniecia
nalezy lekko aspirowaé. Wypetniacz Infini Premium Filler jest zapakowany
tak, aby mozna go bylo wykorzystaé tylko u jednego pacjenta w trakcie
jednego zabiegu. Wypetniacz Infini Premium Filler dostarczany jest
jako jednorazowy wyréb sterylny i nie jest przeznaczony do ponownej
sterylizacji. Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Wypetniacz
Infini Premium Filler nalezy zuzy¢ niezwiocznie po otwarciu blistra, a po
uzyciu strzykawke nalezy niezwiocznie wyrzuci¢, nawet jesli nie zuzyto
catej zawartosci. Nie uzywa¢ wyrobu po uptywie terminu przydatnosci
podanym na opakowaniu lub jezeli opakowanie jest uszkodzone, otwarte
lub byto niewtasciwie przechowywane. Nie stosowa¢ wypetniacza Infini
Premium Filler w potgczeniu z innymi produktami do wstrzykiwania
lub nie miesza¢ go z innymi preparatami przed uzyciem. Nie stosowac
wypetniacza Infini Premium Filler w przypadku zaczerwienionej skory,
opuchlizny lub przebarwien; nie stosowa¢ wypelniacza Infini Premium
Filler podczas stanéw zapalnych, infekcji lub goraczki. U pacjentow
przyjmujacych leki spowalniajgce krzepniecie krwi w miejscu wstrzykniecia
moga pojawi¢ si¢ since lub moze wystgpi¢ znaczne krwawienie. Pacjenci
przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe powinni je odstawi¢, po konsultacji
z lekarzem, przynajmniej 14 dni przed wstrzyknieciem wypeiniacza Infini
Premium Filler.

NIEKOMPATYBILNOSC:

istnieje rozpoznana niekompatybilno$¢ miedzy kwasem hialuronowym
a czwartorzedowymi solami amoniowymi takimi jak chlorek benzalkoniowy.
W zwigzku z tym nalezy unika¢ kontaktu wypetniacza Infini Premium Filler
z tymi substancjami lub stosowania materiatéw medyczno-chirurgicznych
zawierajgcych czwartorzedowe sole amoniowe. Przechowywaé poza
zasiegiem dzieci.

Srodki ostroznosci
Wypetniacza Infini Premium Filler uzywa¢ wytacznie zgodnie z niniejsza
instrukcjg uzytkowania. Wypetniacz Infini Premium Filler jest bezbarwnym,
przezroczystym zelem: jezeli zawarto$¢ strzykawki wyglada na zmieniong
lub zawiera grudki, nie uzywac jej i zawiadomi¢ o tym INFINI LAB SRL
na nizej podany adres. Nie uzywac¢ wyrobu, jezeli strzykawka lub blister,
w ktorym sie znajduje jest uszkodzonaly. Zachowa¢ zwykie $rodki
ostroznosci obowigzujgce przy wykonywaniu zastrzykéw $rodskornych.
Zastrzyk wiaze sie z nieodigcznym ryzykiem infekcji. Przed zabiegiem
skore nalezy bardzo doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowaé. Nie stosowaé
u pacjentow, u ktérych w miejscu wstrzykniecia lub w jego okolicy wystepujg
infekcje lub procesy zapalne. Nie zaleca sig stosowania wypetniacza Infini
Premium Filler w miejscach, w ktérych wykonywano inne wstrzyknigcia.
Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi produktami do wstrzykiwania. Przez
24 godziny po wstrzyknigciu nie wolno nosi¢ makijazu. Pacjenta/ke nalezy
poinformowaé, ze w okresie remisji lub do chwili catkowitego zniknigcia
opuchlizny lub zaczerwienienia nalezy unika¢ wystawiania miejsca
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zabiegu na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego, lamp UV lub
niskie temperatury. Jezeli po zastosowaniu wypetniacza Infini Premium
Filler przeprowadzony zostanie zabieg laserowy, peeling chemiczny lub
dermabrazja, moze wystapi¢ reakcja zapalna. Z tego samego powodu,
wypetniacz Infini Premium Filler nalezy stosowac wytacznie po catkowitym
ustgpieniu powiktan po jakimkolwiek wczesniejszym zabiegu. Po uzyciu,
strzykawki i igly moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
Stosowac ostroznie i utylizowa¢ zgodnie z przyjetg praktykg medyczng.

Reakcje niepozadane

Przed rozpoczeciem zabiegu lekarz ma obowigzek poinformowac pacjenta
o potencjalnych skutkach ubocznych zwigzanych z implantacjg $rédskoérna,
jakie moga wystapi¢ od razu lub po jakim$ czasie. Po zastosowaniu
wypetniacza Infini Premium Filler mogg wystapi¢ reakcje niepozadane
zwigzane z wstrzyknieciem, w tym bol, swedzenie, przebarwienia skory
i zageszczenie tkanki, ktére zazwyczaj ustepujg samoistnie w ciggu
tygodnia. Czasami mogg powstawac obrzeki, ktére wchianiajg sie w ciagu
kilku dni. Do reakcji niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem produktu,
biorgc pod uwage przeglad literatury na ten temat oraz wiedze naukowag
producenta na dzien sporzadzenia tej ulotki, nalezg migdzy innymi:
reakcje zapalne, $wigd, bol przy dotyku po wstrzyknieciu utrzymujacy
sie najwyzej do tygodnia czasu; w rzadkich przypadkach krwawienie lub
krwiak; pecherzykowate grudki - krostki, ktére mogg powstawa¢ do 4
tygodni po zabiegu; reakcje alergiczne na kwas hialuronowy; stwardnienie
lub pojawienie sie guzkéw w miejscu wstrzyknigcia; w bardzo rzadkich
przypadkach, ziarniniaki lub znaczne reakcje zapalne, bable, martwica,
pokrzywka, ktére moga pojawi¢ si¢ nawet po 2-4 tygodniach.

WAZNE:

pacjent powinien poinformowa¢ lekarza o wszelkich powaznych
niepozadanych reakcjach, ktére nie zostaty wymienione w tej ulotce,
a lekarz, oprécz zalecenia odpowiedniego leczenia takich

reakcji, ma obowigzek powiadomi¢ o nich dystrybutora INFINI LAB SRL
oraz producenta VIDA SRL

Sposo6b uzytkowania

Przed rozpoczeciem zabiegu lekarz ma obowigzek poinformowac
pacjenta o sktadzie, wtasciwosciach, srodkach ostroznosci, ostrzezeniach,
przeciwwskazaniach i  potencjalnych  niepozadanych  reakcjach
zwigzanych ze stosowaniem tego wyrobu. Ponadto, lekarz musi najpierw
przeprowadzi¢ z pacjentem wywiad i oceni¢ wszelkie wczesniejsze
problemy immunologiczne lub alergiczne pacjenta oraz upewni¢ sie czy
u pacjenta mozna zastosowa¢ wypetniacz Infini Premium Filler. Wreszcie,
lekarz musi oceni¢ obszary skory, ktérych dotyczy zabieg, aby upewnic sig,
Ze u pacjenta mozna dokona¢ implantacji, a taki zabieg bedzie faktycznie
przydatny. Wypetniacz Infini Premium Filler moze poda¢ wylgcznie
wykwalifikowany personel medyczny. Dla uzyskania prawidiowego efektu
kofcowego zabiegu bardzo wazne jest uzycie prawidiowej techniki
wstrzykiwania. Przed wstrzyknieciem zdezynfekowa¢ obszar zabiegu
alkoholem lub innymi roztworami antyseptycznymi.

Produkt ykiwac sterylng y 3 z cienka igla.

W przypadku Infini Premium Filler S zalecamy uzycie igty 30G,

Infini Premium Filler SOFT LIPS zalecamy uzycie igty 30G

Infini Premium Filler M - igty 27G lub 30G,

Infini Premium Filler L - igly 27G lub 25G,

Infini Premium Filler XL - igty 25G,

Infini Premium Filler B BODY - kaniuli 18G,

Infini Premium Filler AAQUABOOSTER - igty 30G.

Jednak, wyhor igly i metody wstrzykniecia zalezy od uznania lekarza. llos¢
produktu, jakg nalezy wstrzykna¢ nalezy ustali¢ odpowiednio do gtebokosci
zmarszczek lub zmiany skornej, a strzykawki z podziatkg utatwiajg jego
dozowanie. Niezwiocznie po wstrzyknigciu nalezy mocno ucisnaé
i masowa¢ miejsce zabiegu w celu réwnomiernego rozprowadzenia
produktu. Przed kazdym zabiegiem nalezy uwaznie oceni¢ symetrie
wybranych obszaréw twarzy i rozplanowa¢ wstrzykniecie takiej samej
ilosci materiatu po prawej i lewej stronie w symetrycznych punktach.
Bezposrednio przed wstrzyknigciem, strzykawke wyjaé z ochronnego
blistra, odkreci¢ nakretke zabezpieczajgca i zatozy¢ igle nakrecajac
stozkowg koncowke igly na ztacze typu Luer w strzykawce, az wyczuwalny
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bedzie opér. Dla bezpiecznego uzycia wypetniacza Infini Premium Filler
wazne jest, aby uzy¢ odpowiedniej igty i zamocowac igte poprawnie na
strzykawce, gdyz nieprawidlowo zamocowana igta moze odczepi¢ sie od
strzykawki w trakcie wstrzykiwania. Ostonke z igly zdja¢ dopiero przed
wstrzyknigciem. Nie uzywac igiet, ktére nie sg sterylne, sg wygiete,
wypaczone lub jeZzeli ich opakowanie nie jest catkowicie nienaruszone.
Przed wstrzyknigciem usungé powietrze ze strzykawki, az na koncu igty
pojawi sig kropla produktu. Whi¢ igte pod katem 30 stopni, odpowiednio
do przebiegu zmarszczki lub wgtebienia i wstrzykna¢ produkt w srodkowg
warstwe skory. Jezeli kwas hialuronowy zostanie podany zbyt gteboko,
efekt koricowy nie bedzie dilugotrwaly; z drugiej strony, zbyt plytkie
wstrzyknigcie moze spowodowa¢ powstanie guzkéw lub ziarniniakow.
Nigdy nie nalezy zbyt mocno naciska¢ na strzykawke; wypetniacz Infini
Premium Filler nalezy wstrzykiwac jednoczesnie powoli wyciagajac igte,
dzigki czemu w wybranym miejscu pozostanie jednolita ilo$¢ produktu.
Przed wyjeciem igly ze skory nalezy przesta¢ naciskac¢ tlok strzykawki,
aby unikngé wycieku materialu w miejscu wstrzykniecia. W przypadku
pojawienia si¢ natychmiastowej opuchlizny, dobrze jest przylozy¢ na krétko
zimny kompres. Uwaga: podziatka na strzykawce nie jest przeznaczona
do odmierzania, a jedynie do kontroli wzrokowej ilosci wstrzyknigtego
materiatu.

Dozowanie

Dozowanie zalezy od stanu skoéry pacjenta oraz gtebokosci obszaru
zabiegu. Optymalne rezultaty mozna uzyskaé powtarzajgc zabieg
w regularnych odstepach czasu, biorgc pod uwage rézne czynniki
majgce wplyw na dlugotrwatg skuteczno$¢ zastrzyku, takie jak styl
zycia, aktywnos$¢ fizyczna, narazenie na promienie stoneczne lub
korzystanie z solarium, wiek i odpowiednia technika wypetniania.

Opakowania

Jedno opakowanie wypetniacza Infini Premium Filler zawiera: jedng
strzykawke napetniong produktem, strzykawke z podziatkg ml w przypadku
produktéw Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS, Infini
Premium Filler M, Infini Premium Filler L, Infini Premium Filler XL. Infini
Premium Filler A AQUABOOSTER zawiera dwie strzykawki z podziatkg
napetnione produktem, a w przypadku produktu Infini Premium Filler
B BODY - z podziatkg 10 ml.

Strzykawka ze zlgczem typu Luer zapakowana jest w blister
z samoprzylepng etykieta. Komplet dwéch samoprzylepnych etykiet
zawierajgcych numer partii i date przydatnosci do uzycia, z ktérych jedng
nalezy umiesci¢ w kartotece pacjenta, a drugg da¢ pacjentowi. Nalezy
Scisle przestrzega¢ tych procedur, aby zapewni¢ mozliwos¢ $ledzenia
produktu.

Przed uzyciem tego wyrobu nalezy doktadnie zapozna¢ sie
z instrukcja jego uzytkowania.

Dwie igly 30G do wypetniacza Infini Premium Filler S, Infini Premium
Filler SOFT LIPS. Infini Premium Filler A AQUABOOSTER zawiera 4 igly
w rozmiarze 30G. Dwie igly 27G do wypetniacza Infini Premium Filler
M i Infini Premium Filler L, dwie igly 26G do wypetniacza Infini Premium
Filler XL.

Warunki przechowywania

Data przydatnosci produktu do uzycia znajduje sie¢ na samoprzylepnej
etykiecie strzykawki oraz na opakowaniu. Przechowywa¢ w suchym
miejscu z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego i w temperaturze
5°C-25°C.
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FR
MODE D’EMPLOI

Description

Infini Premium Filler est un dispositif médical stérile, injectable, apyrogéne
et résorbable & base d’acide hyaluronique réticulé issu de la fermentation
bactérienne. Infini Premium Filler se présente sous la forme d'un gel
homogeéne, transparent, incolore, contenu dans une seringue stérile jetable
préremplie avec un raccord Luer-lock.

Composition

Infini Premium Filler S 20mg/ml: Acide hyaluronique concentré réticulé.
Solution saline stérile : g.s.

Infini Premium Filler SOFT LIPS 20mg/ml: Acide hyaluronique concentré
réticulé. Solution saline stérile : q.s.

Infini Premium Filler M 2Img/ml: Acide hyaluronique réticulé
a concentration moyenne. Solution saline stérile : g.s.

Infini Premium Filler L 24mg/ml: Acide hyaluronique réticulé
a concentration élevée. Solution saline stérile : g.s.

Infini Premium Filler XL 26ymg/ml: Acide hyaluronique réticulé
extrémement concentré. Solution saline stérile: g.s.

Infini Premium Filler B BODY : Acide hyaluronique concentré réticulé.
Solution saline stérile : g.s.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER : Acide hyaluronique concentré
a faible niveau de réticulation. Solution saline stérile : g.s.

Mécanisme d’action

L'action d'Infini Premium Filler est d’'augmenter le volume du tissu dermo-
épidermique basée sur la capacité naturelle des molécules hydrophiles
d’acide hyaluronique a se lier a une quantité d’eau plusieurs fois supérieure
a leur poids. Cela permet de combler les espaces intradermiques et
d'intégrer la matrice intercellulaire, conférant ainsi une turgescence aux
tissus. La réticulation de I'acide hyaluronique contenu dans le produit rend
I'effet de comblement plus stable et durable dans le temps.

Mode d’emploi

Infini Premium Filler est destiné a étre utilisé comme agent de comblement
temporaire pour la correction des défauts cutanés tels que les rides ou
les cicatrices. Il est également indiqué dans des conditions pathologiques
telles que la lipoatrophie liée a linfection par le VIH et a la thérapie
antirétrovirale. Nous recommandons notamment ['utilisation suivante :
Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS pour corriger
les rides et ridules superficielles, de fines & moyennement prononcées.
Défauts et zones particulierement indiquées : rides du sourire, code-
barres, rides périoculaires, cicatrices (acné, varicelle). Infini Premium Filler
M pour corriger les rides médio-superficielles du visage. Défauts et zones
particulierement indiquées : rides du sillon nasogénien, du nez, des lévres,
rides de la glabelle. Infini Premium Filler L pour corriger les rides profondes
du visage et des sillons. Défauts et zones particulierement indiquées :
sillons nasogéniens, rides de la marionnette, tempes, remodelage des
contours du visage, lévres. Infini Premium Filler XL pour corriger les
rides trés profondes du visage et pour rétablir les volumes du visage.
Défauts et zones particuliérement indiquées : pommette, zone malaire,
région sous- zygomatique, région sous-malaire, menton. Infini Premium
Filler B BODY pour corriger les imperfections de la peau de plus grande
extension qui affectent les grands volumes et le corps. Infini Premium Filler
A AQUABOOSTER pour corriger les légéres dépressions et imperfections
de la peau du visage. Défauts et zones particulierement indiquées :
photovieillissement et vieillissement prématuré du visage, peau asphyxiée
etdéshydratée.

Contre-indications

Infini Premium Filler ne doit pas étre utilisé : pour des injections dans
la zone périorbitaire (paupiéres, cernes) ; pour des injections dans les
vaisseaux sanguins ; pour 'augmentation du tissu mammaire ou pour
une injection dans les os, les tendons, les ligaments ou les muscles
Infini Premium Filler ne doit pas étre administré aux patients présentant :
des maladies auto-immunes précédentes en cours ou traitées par des
médicaments pour 'immunothérapie ; tendance avérée a développer
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des cicatrices hypertrophiques ou des chéloides ou des troubles de
la pigmentation ; allergies multiples graves ; infections et processus
inflammatoires in situ ou a proximité de la zone a traiter ; déséquilibres
de la coagulation ; hypersensibilité reconnue & I'acide hyaluronique. Infini
Premium Filler ne doit pas étre utilisé par les femmes enceintes, allaitantes
ni par des personnes de moins de 18 ans.

Mises en garde

Infini Premium Filler est uniquement destiné a étre injecté par voie sous-
cutanée ou intradermique et ne doit pas étre injecté par voie intravasculaire.
Lors de I'exécution de la procédure d'injection, il existe un risque potentiel
que le produit soit injecté par inadvertance dans les vaisseaux sanguins.
Dans des cas rares, cela peut provoquer une occlusion vasculaire, un
abcés, une nécrose ou des phénoménes emboliques. Pour s’assurer que
I'aiguille n'est pas a l'intérieur d’un vaisseau sanguin, lors d’'une utilisation
normale du dispositif médical, il faut aspirer Iégérement avec la seringue
avant d’effectuer l'injection. Infini Premium Filler a été emballé pour étre
utilisé sur un seul patient et dans le cadre de la méme séance. Infini
Premium Filler est fourni sous forme de produit stérile a usage unique et
ne doit pas étre restérilisé. Ne pas réutiliser. Utiliser Infini Premium Filler
juste aprés I'ouverture du blister et jeter la seringue immédiatement aprés
I'emploi, méme si l'intégralité du contenu n'a pas été utilisée. Ne pas utiliser
le produit au-dela de la date de péremption indiquée sur 'emballage ou
si celui-ci est endommagé, ouvert ou mal stocké. Ne pas utiliser Infini
Premium Filler en association avec d'autres produits injectables ni le
mélanger avec d'autres préparations avant I'utilisation. Ne pas utiliser Infini
Premium Filler lorsque la peau présente des rougeurs, des gonflements
ou des altérations de la pigmentation ; ne pas utiliser Infini Premium
Filler lors d'états inflammatoires, infectieux ou fébriles. Les patients qui
prennent des médicaments pour ralentir la coagulation sanguine peuvent
présenter des ecchymoses ou des saignements prononcés au niveau du
site d'injection. Les patients sous traitement anticoagulant doivent arréter
celui-ci, en accord avec leur médecin, au moins 14 jours avant de procéder
aux injections avec Infini Premium Filler .

INCOMPATIBILITE:

il existe une incompatibilité reconnue entre I'acide hyaluronique et les sels
d’ammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalkonium. Il faut donc
éviter de mettre Infini Premium Filler en contact avec ces substances ou
d'utiliser du matériel médico-chirurgical contenant des Sels d’'ammonium
quaternaire. Tenir le produit hors de la portée des enfants.

Précautions d’emploi

Utiliser Infini Premium Filler exclusivement en respectant ces instructions
d’emploi. Infini Premium Filler est un gel transparent incolore : si le contenu
de la seringue semble altéré ou contient des particules, ne pas I'utiliser et
en informer rapidement INFINI LAB SRL & I'adresse ci-dessous. Ne pas
utiliser le dispositif si la seringue ou le blister dans lequel il se trouve est
endommagé. Prendre toutes les précautions normales de manipulation
associées aux procédures d'injection intradermique. L'injection est
associée a un risque inhérent d'infection. La peau doit étre parfaitement
propre et désinfectée avant le traitement. Ne pas utiliser sur des patients
présentant des infections en cours ou des processus inflammatoires
a proximité ou sur le site dinjection. Il est recommandé de ne pas
utiliser Infini Premium Filler dans les zones ot d'autres injections ont été
effectuées et de ne pas I'utiliser en méme temps que tout autre produit
injectable. Il faut recommander au patient de ne pas se maquiller dans
les 24 heures suivant l'injection et I'informer que, pendant la période de
rémission, c'est-a-dire jusqu’a la disparition compléte de I'enflure ou de la
rougeur, il doit éviter I'exposition de la zone traitée & la lumiére directe du
soleil, aux lampes UV ou froid. Aprés I'utilisation d’Infini Premium Filler ,
si I'on effectue un traitement au laser, peeling chimique ou dermabrasion,
une réaction inflammatoire peut survenir. C'est pour cette raison qu'Infini
Premium Filler ne doit étre utilisé que lorsque les effets de tout traitement
antérieur ont complétement cessés. Aprés utilisation, les seringues et les
aiguilles peuvent présenter un risque biologique potentiel. Manipuler avec
soin et éliminer conformément & la procédure médicale approuvée.

Effets secondaires
Avant de commencer le traitement, le médecin doit informer le patient qu'il
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existe des effets secondaires potentiels liés a linjection intradermique
qui peuvent survenir immédiatement ou aprés un certain temps.
Aprés I'utilisation d'Infini Premium Filler , certains effets secondaires
liés a [linjection peuvent survenir, notamment des douleurs, des
démangeaisons, des altérations de la pigmentation et une densité tissulaire
dans la zone relative au site d'injection et qui disparaissent normalement
spontanément en une semaine. Parfois, de petits cedémes peuvent
apparaitre et se résorber en quelques jours. Parmi les effets secondaires
liés a I'utilisation du produit, compte tenu des études bibliographiques de
la littérature existante et des connaissances scientifiques du producteur
a la date de publication de cette notice, les éléments suivants peuvent étre
signalés : réactions inflammatoires, démangeaisons, douleurs au toucher
apres l'injection qui peuvent durer au maximum une semaine ; saignement
ou hématome dans des cas rares ; papules-pustules folliculaires peuvent
se former jusqu'a 4 semaines aprés le traitement ; réactions allergiques
a lacide hyaluronique ; durcissement ou apparition de nodules sur
le site d’injection ; dans des cas trés rares, granulomes ou réactions
inflammatoires importantes, papules, nécroses, urticaire, qui peuvent
apparaitre méme avec un retard de 2 a 4 semaines.

IMPORTANT :

les patients doivent signaler a leur médecin tout type d'effet secondaire
grave ou de toute fagon non mentionné dans cette notice, et le médecin,
en plus de prescrire un traitement approprié pour traiter ces effets, est tenu
d'informer rapidement les distributeurs et le distributeur INFINI LAB SRL et
le fabricant VIDA SRL

Mode d’emploi

Avant de commencer le traitement, le médecin devra informer le patient
de la composition, des caractéristiques, des précautions d’emploi, des
mises en garde, des contre-indications et des effets secondaires potentiels
associés a ce dispositif. En outre, le médecin doit d’abord effectuer
une anamnese et une évaluation de tout probléeme immunologique ou
allergique de son patient et controler la compatibilité quant a 'emploi
d'Infini Premium Filler . Enfin, le médecin doit évaluer les zones cutanées
concernées par le traitement pour s'assurer de l'aptitude du patient
a l'injection et I'utilité réelle d’un tel traitement. Infini Premium Filler ne peut
étre administré que par un personnel médical qualifié. Pour un bon résultat
final du traitement, il est essentiel de procéder en utilisant une technique
d'injection correcte. Avant linjection, il faut désinfecter la zone a traiter
avec de l'alcool ou d'autres solutions antiseptiques. Le produit doit étre
injecté a I'aide d’une seringue stérile équipée d’'une aiguille fine. Pour Infini
Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS : il est recommandé
d'utiliser une aiguille 30G, pour Infini Premium Filler M une aiguille 27G
ou 30G, pour Infini Premium Filler L une aiguille 27G ou 25G, pour Infini
Premium Filler XL une aiguille 25G, pour Infini Premium Filler B BODY une
canule 18G, pour Infini Premium Filler AAQUABOOSTER une aiguille 30G.
Cependant, le choix de I'utilisation de I'aiguille et du mode d'injection est
a la discrétion du médecin. La quantité de produit & injecter doit étre établie
en fonction de la profondeur de la ride ou de la Iésion cutanée et peut étre
facilement dosée grace a I'utilisation de seringues graduées. Juste aprés
avoir effectué les injections, une pression ferme et un massage de la partie
traitée doivent étre effectués afin de favoriser une distribution homogene
du produit. Avant chaque procédure, la symétrie des zonesm sélectionnées
du visage doit étre soigneusement évaluée, en programmant d'injecter
dans la partie droite et gauche la méme quantité de produit et aux points
de symétrie correspondants. Juste avant d'effectuer I'injection, il faut retirer
la seringue du blister de protection, dévisser le capuchon de celle-ci et
placer I'aiguille en vissant son céne sur le raccord Luer-lock de la seringue
jusqu'a sentir une résistance. Pour une utilisation stre d'Infini Premium
Filler , il estimportant d'utiliser une aiguille appropriée et d'assembler celle-
ci correctement sur la seringue, car un mauvais assemblage peut entrainer
la séparation de laiguille de la seringue pendant I'injection. Retirer le
capuchon de protection de I'aiguille uniquement avant d’effectuer I'injection.
Ne pas utiliser des aiguilles qui ne sont pas stériles, pliées, déformées ou
dont 'emballage n’est pas parfaitement intact. Avant d’effectuer I'injection,
il faut expulser I'air de la seringue jusqu'a ce qu’une goutte de produit sorte
de la pointe de l'aiguille. Introduire I'aiguille & un angle de 30 degrés, en
suivant exactement la ligne de la ride ou de la dépression et injecter le
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produit dans le derme moyen. Si l'acide hyaluronique est introduit trop
profondément, I'effet final dure moins dans le temps ; par contre, s'il est
injecté trop en surface, des nodules ou des granulomes peuvent se former.
Ne jamais exercer une pression excessive sur la seringue ; injecter Infini
Premium Filler alors que l'aiguille est lentement rétractée, en déposant une
quantité homogéne de produit sur le site choisi. Arréter la pression sur le
piston de la seringue avant de retirer I'aiguille de la peau, afin d’éviter tout
déversement de produit depuis le point d'injection. En cas de gonflement
immédiat, il est utile d’appliquer brievement des compresses froides.
Remarque : la graduation sur la seringue n'a pas de fonction de mesure
mais n’est fournie qu’a titre de contrdle visuel du produit injecté. Posologie
Le dosage dépend des conditions de la peau du patient et de la profondeur
de la zone a traiter. Des résultats optimaux peuvent étre obtenus en
répétant le traitement de maniére réguliere au fil du temps, en tenant
compte des différents facteurs qui contribuent a la durée de I'efficacité de
l'injection, tels que le mode de vie, I'activité physique, 'exposition au soleil
ou aux lampes de bronzage, I'age e

la technique appropriée de comblement.

Emballage

Dans I'emballage d’Infini Premium Filler il y a : une seringue préremplie
contenant le produit, graduée a 1mL, pour Infini Premium Filler S, Infini
Premium Filler SOFT LIPS : , Infini Premium Filler M, Infini Premium
Filler L , Infini Premium Filler XL deux seringues préremplies contenant
le produit, graduées a 1mL pour Infini Premium filer AQUABOOSTER,
mais graduée a 10mL pour Infini Premium Filler B BODY. La seringue se
présente avec un raccord Luer-Lock a l'intérieur d’un blister et est munie
d'une étiquette adhésive. Un jeu de deux étiquettes adhésives indiquant
le numéro de lot et la date de péremption, dont I'une doit étre apposée
sur le dossier médical du patient et I'autre doit étre remise au patient lui-
méme. Ces procédures doivent étre strictement respectées afin d'assurer
la tragabilité du produit. Il faut lire attentivement le mode d’emploi avant
d'utiliser le dispositif. Deux aiguilles 30G pour Infini Premium Filler S, Infini
Premium Filler SOFT LIPS, deux aiguilles 27G pour Infini Premium Filler
M et Infini Premium Filler L, deux aiguilles 25G pour Infini Premium Filler
XL, quatre aiguilles de 30G pour Infini Premium Filler AAQUABOOSTER.

Conditions de conservation

Lire la date de péremption du produit sur I'étiquette adhésive de la seringue
et sur 'emballage. Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére
directe du soleil et & une température comprise entre 5 °C-25 °C.
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ES
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

Infini Premium Filler es un dispositivo médico estéril, inyectable, no
pirogénico, reabsorbible, a base de &cido hialurénico reticulado derivado
de fermentacion bacteriana. Infini Premium Filler e presenta en un formato
de gel homogéneo, transparente, incoloro, contenido en una jeringa
precargada, desechable y estéril con sistema Luer-lock.

Composicion

Infini Premium Filler S 20mg/ml: &cido hialurénico concentrado
reticulado. Solucién salina estéril: c.s.,

Infini Premium Filler SOFT LIPS 20mg/ml: &cido hialurénico concentrado
reticulado. Solucién salina estéril: c.s.

Infini Premium Filler M 21mg/ml: &cido hialurénico reticulado en
concentraciéon media. Solucion salina estéril: c.s.

Infini Premium Filler L 24mg/ml : &cido hialurénico reticulado en
concentracion alta. Solucion salina estéril: c.s.

Infini Premium Filler XL 26mg/ml: &cido hialurénico reticulado
extremadamente concentrado. Solucién salina estéril: c.s.

Infini Premium Filler B BODY 20mg/ml: &cido hialurénico concentrado
reticulado. Solucién salina estéril: c.s.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER 20mg/ml: acido hialurénico
concentrado con bajo nivel de reticulacion. Solucion salina estéril: c.s.

Mecanismo de accién

La acci6n de Infini Premium Filler consiste en un aumento del volumen del
tejido dermoepidérmico basado en la capacidad natural de la moléculas
hidrofilicas de &cido hialurénico para unirse a una cantidad de agua
muchas veces mayor que su peso. Esto permite rellenar los espacios
intradérmicos e integrar la matriz intercelular, aportando mas turgencia
a los tejidos. La reticulacion del &cido hialurénico que contiene el producto
hace que el efecto de rellenado sea mas estable y duradero en el tiempo.

Indicaciones de uso

Infini Premium Filler esta destinado al uso como rellenador temporal para
la correccion de los defectos de la piel, como arrugas o cicatrices. Esta
indicado también en afecciones patolégicas como la lipoatrofia relacionada
con la infeccion por VIH y la terapia antirretroviral. En concreto, se
recomienda el siguiente uso: Infini Premium Filler S, Infini Premium
Filler SOFT LIPS para corregir las lineas de expresion y las arrugas
superficiales, de finas a medianamente pronunciadas. Defectos y areas
especialmente indicadas: lineas de la sonrisa, codigos de barras, arrugas
perioculares y cicatrices (acné, varicela). Infini Premium Filler M para
corregir las arrugas medio-superficiales del rostro.

Defectos y zonas especialmente indicados: arrugas nasolabiales, nariz,
labios y arrugas glabelares. Infini Premium Filler L para corregir las
arrugas profundas del rostro y los surcos. Defectos y areas especialmente
indicadas: surcos nasolabiales, lineas dem marioneta, sienes,
remodelacion de los contornos faciales y labios. Infini Premium Filler XL
para corregir las arrugas muy profundas del rostro y para restablecer los
vollimenes faciales. Defectos y areas especialmente indicadas: pémulos,
area malar, regi6n subcigomatica, regién submalar y barbilla. Infini
Premium Filler B BODY para la correccién de las imperfecciones de la
piel de mayor extension, que afectan a grandes volimenes y el cuerpo.
Infini Premium Filler A AQUABOOSTER para corregir depresiones leves
e imperfecciones cutaneas del rostro. Defectos y areas especialmente
indicadas: fotoenvejecimiento y cronoenvejecimiento del rostro, piel
apagada y deshidratada.

Contraindicaciones

Infini Premium Filler no debe utilizarse: para inyecciones en el
area periorbital (parpados y ojeras); para inyecciones en los vasos
sanguineos; para aumentos del tejido mamario o para implantes en
huesos, tendones, ligamentos o musculos. Infini Premium Filler no debe
suministrarse a pacientes con: enfermedades autoinmunes previas en
curso o en tratamiento con medicamentos inmunoterapéuticos; tendencia
comprobada a desarrollar cicatrices hipertroficas o queloides, o trastornos
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de pigmentacion; alergias graves mudiltiples; infecciones y procesos
inflamatorios in situ o cerca del area para tratar; trastornos de coagulacion;
hipersensibilidad reconocida al acido hialurénico. Infini Premium Filler no
debe utilizarse con mujeres embarazadas o en fase de lactancia, ni en
menores de edad.

Advertencias

Infini Premium Filler esta destinado Unicamente para inyectarse por via
subcuténea o intradérmica, y no debe inyectarse por via intravascular. Al
realizar el procedimiento de inyeccién, existe el riesgo potencial de que el
material se inyecte inadvertidamente en los vasos sanguineos. En casos
raros, esto podria provocar una oclusién vascular, abscesos, necrosis
o fenémenos embdlicos. Para comprobar que la aguja no se ha introducido
en un vaso sanguineo durante el uso normal del dispositivo médico, aspire
ligeramente con la jeringa antes de realizar la inyeccion. Infini Premium
Filler e ha disefiado para usarse con un solo paciente y en el contexto
de una Unica sesion. Infini Premium Filler e suministra como producto
estéril desechable, y no debe volver a esterilizarse. No reutilizar. Use Infini
Premium Filler inmediatamente después de abrir la ampolla y tire la jeringa
inmediatamente después de su uso, aunque no se haya utilizado todo el
contenido. No use el producto una vez superada la fecha de caducidad
indicada en el envase, o en caso de que este Ultimo esté dafiado, abierto
o se haya conservado de forma inadecuada. No use Infini Premium Filler
junto con otros productos inyectables ni lo mezcle con otras preparaciones
antes de su uso. No utilice Infini Premium Filler cuando la piel presente
enrojecimiento, hinchazén o alteraciones de la pigmentacion; no use Infini
Premium Filler i se estan atravesando procesos inflamatorios, infecciosos
o fiebre. Los pacientes que toman medicamentos para ralentizar la
coagulacién sanguinea pueden presentar hematomas o sangrado
pronunciado en el sitio de la inyeccién. Los pacientes que estan sometidos
a algun tratamiento a base de anticoagulantes tendran que suspender
la administracién del producto, de acuerdo con las indicaciones de su
médico, al menos 14 dias antes de administrar las inyecciones de Infini
Premium Filler .

INCOMPATIBILIDADES:

existe una incompatibilidad reconocida entre el acido hialurénico y las
sales de amonio cuaternario, como el cloruro de benzalconio. Por lo
tanto, evite poner Infini Premium Filler en contacto con estas sustancias
o usar material médico- quirirgico que contenga sales de amonio
cuaternario. Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

Precauciones de uso

Use Infini Premium Filler exclusivamente siguiendo las presentes
instrucciones de uso. Infini Premium Filler es un gel transparente incoloro:
si el contenido de la jeringa parece alterado o contiene particulas,
no lo utilice e informe a INFINI LAB SRL en la direccién que se indica
a continuacion. No utilice el dispositivo si la jeringa o la ampolla en la que
esta contenido estan dafiadas. Respete todas las precauciones de uso
habituales relacionadas con los procedimientos de inyeccion intradérmica.
La inyeccion esta asociada a un riesgo intrinseco de infeccion. La piel debe
lavarse y desinfectarse per ite antes del iento. No usar en
pacientes con infecciones o procesos inflamatorios en curso en el sitio de
aplicacion de la inyeccion. Se recomienda no usar Infini Premium Filler en
zonas donde se hayan realizado otros implantes y no usarlo a la vez que
otros productos inyectables. Recomiende al/la paciente que no se maquille
durante las 24 horas posteriores a la aplicacion de la inyeccion e inférmele
de que, durante el periodo de remision, es decir, hasta la desaparicion
completa de la hinchazén o el enrojecimiento, deberéa evitar la exposicion
de la zona tratada a la luz solar directa, lamparas UV o al frio. Si se realiza
un tratamiento con laser, peeling quimico o dermoabrasion después de
usar Infini Premium Filler , puede producirse una reaccién inflamatoria. Por
ese mismo motivo, Infini Premium Filler olo puede utilizarse cuando las
reacciones ante cualquier tratamiento previo hayan cesado por completo.
Tras su uso, las jeringas y las agujas pueden representar un potencial
peligro biolégico. Manejar con cuidado y eliminar de acuerdo con las
practicas médicas aprobadas.

Reacciones adversas
Antes de comenzar el tratamiento, el médico debera informar al paciente
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de que existen posibles efectos secundarios relacionados con
la aplicacion intradérmica, que pueden producirse de inmediato o pasado
un tiempo. Tras el uso de Infini Premium Filler pueden
producirse algunas reaccion adversas relacionadas con la inyeccion, que
incluyen dolor, escozor, alteraciones de la pigmentacion y de
la densidad del tejido en la zona en correspondencia con el sitio de
inyeccion y que, por lo general, se resuelven de forma espontanea
en el transcurso de una semana. A veces, pueden aparecer pequefios
edemas que se reabsorben en pocos dias. Entre las reacciones adversas
relacionadas con el uso del producto, y teniendo en cuenta los estudios
bibliogréficos de la literatura existente al respecto y los conocimientos
cientificos del fabricante en la fecha de publicacion de este folleto
informativo, pueden producirse las siguientes: reacciones inflamatorias,
escozor, dolor al tacto tras la inyeccion, que perduran hasta una semana
como méaximo; sangrado o hematoma en casos raros; papulas-pustulas
foliculares que pueden formarse hasta 4 semanas después del tratamiento
y que pueden tener una duracion de dos semanas; reacciones alérgicas
al acido hialurénico; endurecimiento o aparicién de nédulos en el sitio de
inyeccion; en casos muy raros, granulomas o reacciones inflamatorias
significativas, ronchas, necrosis y urticaria, que pueden aparecer incluso
con un retraso de 2-4 semanas.

IMPORTANTE:

los pacientes deben consultar con su médico cualquier tipo de reaccién
adversa grave o no enumerada en el presente folleto informativo, y el
médico, ademas de prescribir un tratamiento adecuado para tratar estas
reacciones, esta obligado a informar de inmediato a los distribuidores
INFINI LAB SRL y al fabricante VIDA SRL.

Modo de empleo

Antes de comenzar el tratamiento, el médico debera informar al paciente
de la composicion, caracteristicas, precauciones de uso, advertencias,
contraindicaciones y posibles reacciones adversas relacionadas con
este dispositivo. Ademas, el médico debera realizar previamente un
historial clinico y una valoracion de los posibles problemas inmunolégicos
o alérgicos previos de su paciente y determinar la compatibilidad con el uso
de Infini Premium Filler . Por dltimo, el médico debera evaluar las zonas
de la piel involucradas en el tratamiento para determinar la idoneidad
del paciente para la aplicacion y la utilidad efectiva del tratamiento. Infini
Premium Filler solo puede administrarlo personal médico cualificado. Para
un resultado final correcto del tratamiento es fundamental realizar una
técnica de inyeccion correcta. Antes de la inyeccion, desinfecte la zona
que se va a tratar con alcohol u otras soluciones antisépticas.

El producto tiene que inyectarse usando una jeringuilla estéril con
una aguja fina. Para Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT
LIPS: se recomienda una aguja 30G, para Infini Premium Filler M una
aguja 27G o 30G, para Infini Premium Filler L una aguja 27G o 25G,
para Infini Premium Filler XL una aguja 25G, para Infini Premium Filler
B BODY una céanula 18G y para Infini Premium Filler A AQUABOOSTER
una aguja 30G. No obstante, la eleccion del uso de la aguja apropiada
y el método de inyeccion queda al criterio del médico. La cantidad de
producto para inyectar se determina en funcion de la profundidad de la
arruga o de la lesion cutanea, y puede dosificarse faciimente gracias al
uso de jeringas graduadas. Inmediatamente después de haber realizado
las inyecciones debe realizarse una presion firme y un masaje de la parte
tratada para favorecer una distribucién homogénea del producto. Antes
de realizar el procedimiento, debe evaluarse atentamente la simetria de
las areas del rostro que van a tratarse, programando una inyeccion en la
parte derecha e izquierda con la misma cantidad de material y en puntos
de simetria coincidente. Inmediatamente antes de la aplicacion, saque
la jeringa de la ampolla protectora, retire la tapa de la jeringa y coloque
la aguja enroscando el cono de esta al sistema Luer-lock de la jeringa
hasta que sienta resistencia. Para un uso seguro de Infini Premium Filler
es importante utilizar una aguja adecuada y montarla correctamente en la
jeringa, ya que un montaje incorrecto podria ocasionar una separacion de
la aguja de la jeringa durante el procedimiento de inyeccién. Retire la tapa
protectora de la aguja solo antes de realizar la inyeccion. No use agujas sin
esterilizar, dobladas, deformadas o cuyo envase no esté totalmente intacto.
Antes de realizar la inyeccion, expulse el aire de la jeringa hasta que salga
una gota de producto por la punta de la aguja. Introduzca la aguja en la piel
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con un angulo de 30 grados, siguiendo exactamente el curso de la arruga
o depresion e inyectando el producto en la dermis media. Si se introduce
el acido hialurénico con demasiada profundidad, el efecto final tiene una
menor duracién en el tiempo; por el contrario, si se inyecta demasiado
en la superficie, pueden formarse ndédulos y granulomas. No ejerza nunca
una presién excesiva en la jeringa; inyecte Infini Premium Filler mientras
retrae la aguja lentamente, depositando una cantidad homogénea de
producto a lo largo de toda el area elegida. Deje de presionar el émbolo
de la jeringa antes de retirar la aguja de la piel, a fin de evitar el derrame
de material desde el punto de inyeccion. En caso de producirse hinchazén
de forma inmediata, conviene aplicar brevemente compresas frias. Nota:
la graduacion en la jeringa no tiene funcién de medicion, sino que se
proporciona solo a modo de control visual del material inyectado.

Posologia

La dosis depende de las condiciones de la piel del paciente y de la
profundidad de la zona que hay que tratar. Pueden lograrse resultados
optimos repitiendo el tratamiento de manera regular a lo largo del tiempo,
teniendo en cuenta los distintos factores que contribuyen a la duracién de
la eficacia de la inyeccion, como pueden ser el estilo de vida, la actividad
fisica, la exposicion a los rayos solares o rayos UVA, la edad y la técnica
adecuada de rellenado.

Empaquetado

En un paquete de Infini Premium Filler hay: una jeringa precargada con
el producto, graduada a 1 ml, para Infini Premium Filler S , Infini Premium
Filler SOFT LIPS, Infini Premium Filler M, Infini Premium Filler L , Infini
Premium Filler XL y dos jeringas precargadas que contienen el producto,
graduadas a 1ml para Infini Premium filler AQUABOOSTER, y con una
graduacion de 10 ml para Infini Premium Filler B BODY. La jeringa se
presenta con sistema Luer-lock en el interior de una ampolla, provista de
etiqueta adhesiva. Ademas, contiene un juego de dos etiquetas adhesivas
con el nimero de lote y la fecha de caducidad, una de las cuéles debera
colocarse en el historial médico del paciente y la otra debera entregarse al
propio paciente. Estos procedimientos deben realizarse obligatoriamente
para garantizar la trazabilidad del producto. Las instrucciones de uso
deben leerse atentamente antes de utilizar el dispositivo. Dos agujas de
30G para Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS, dos
agujas de 27G para Infini Premium Filler M y Infini Premium Filler L, y dos
agujas de 25G para Infini Premium Filler XL, cuatro agujas de 30G para
Infini Premium Filler A AQUABOOSTER.

Condiciones de conservacion

consulte la fecha de caducidad del producto en la etiqueta adhesiva de la
jeringa y en el paquete. Conserve en un lugar seco, protegido

de la luz directa y a una temperatura comprendida entre 5 °C y 25 °C.
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DE
GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

Infini Premium Filler ist ein steriles, injizierbares, pyrogenfreies,
resorbierbares Medizinprodukt auf der Basis von durch Fermentation mit
Bakterien gewonnener, vernetzter Hyaluronsaure. Infini Premium Filler ist
ein homogenes, transparentes, farbloses Gel, das in einer vorbefiillten,
sterilen Einmalspritze mit Luer-Lock-Anschluss enthalten ist.

Zusammensetzung

Infini Premium Filler S 20mg/ml: Vernetzte, konzentrierte Hyaluronsaure.
Sterile Salzlosung: q.s.

Infini Premium Filler SOFT LIPS 20mg/ml : Vernetzte, konzentrierte
Hyaluronsaure. Sterile Salzlésung: g.s.

Infini Premium Filler M 21mg/ml: Vernetzte Hyaluronsaure in mittlerer
Konzentration. Sterile Salzlosung: g.s.

Infini Premium Filler L 24mg/ml: Vernetzte Hyaluronsaure in hoher
Konzentration. Sterile Salzlosung: g.s.

Infini Premium Filler XL 26mg/ml: Vernetzte Hyaluronsaure in sehr hoher
Konzentration. Sterile Salzlosung: g.s.

Infini Premium Filler B BODY 20mg/ml: Vernetzte, konzentrierte
Hyaluronsaure. Sterile Salzlésung: g.s.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER 20mg/ml: Konzentrierte
Hyaluronsaure mit niedrigem Vernetzungsgrad. Sterile Salzlosung: q.s.

Wirkmechanismus

Die Wirkung von Infini Premium Filler besteht in der Zunahme des
Volumens des dermo-epidermalen Gewebes, die auf der natirlichen
Fahigkeit der hydrophilen Hyaluronsaure-Molekiile beruht, sich an eine
Wassermenge zu binden, die ein Vielfaches ihres Gewichts betragt. Auf
diese Weise kénnen die intradermalen Raume gefiillt und die interzellulare
Matrix integriert werden, was den Geweben Prallheit verleiht. Die
Vernetzung der im Produkt enthaltenen Hyaluronsaure ermdglicht eine
stabilere und lang andauernde Fllwirkung.

Hinweise zur Anwendung

Infini Premium Filler ist fur die Verwendung als temporarer Filler zur
Korrektur von Hautdefekten wie Falten oder Narben bestimmt. Es ist auch
bei Erkrankungen wie Lipoatrophie im Zusammenhang mit HIV-Infektion
und antiretroviraler Therapie angezeigt. Inshesondere

wird die folgende Verwendung empfohlen: Infini Premium Filler
S, Infini Premium Filler SOFT LIPS zur Korrektur oberflachlicher,
feiner bis mittelstarker Linien und Falten. Besonders angezeigte
Defekte und Bereiche: Lachfalten, Barcode-Falten, periokulare
Falten, Narben (Akne, Windpocken). Infini Premium Filler M zur
Korrektur mitteltiefer Gesichtsfalten. Besonders angezeigte Defekte
und Bereiche: Nasolabialfalten, Nase, Lippen, Glabellafalten. Infini
Premium Filler L zur Korrektur tiefer Gesichtsfalten und Furchen.
Besonders angezeigte Defekte und Bereiche: Nasolabialfurchen,
Marionettenfalten, Schlafen, Neumodellierung der Gesichtskonturen,
Lippen. Infini Premium Filler XL zur Korrektur sehr tiefer Gesichtsfalten
und zur Wiederherstellung des Gesichtsvolumens. Besonders angezeigte
Defekte und Bereiche: Wangenknochen, Wangenbereich, Submalar-
Region, Kinn. Infini Premium Filler B BODY zur Korrektur ausgedehnter
HautunregelméaBigkeiten, die groe Volumen und den Korper betreffen.
Infini Premium Filler A AQUABOOSTER zur Korrektur leichter Dellen und
HautunregelméaBigkeiten im Gesicht. Besonders angezeigte Defekte und
Bereiche: Photoaging und Chronoaging der Gesichtshaut, asphyktische
und dehydrierte Haut.

Gegenanzeigen

Infini Premium Filler darf nicht verwendet werden fir: Injektionen im
periorbitalen Bereich (Augenlider, Augenringe), Injektionen in Blutgefaie,
VergréRerung des Brustgewebes oder Implantation in Knochen, Sehnen,
Bénder oder Muskeln. Infini Premium Filler darf folgenden Patienten/
Patientinnen nicht verabreicht werden: mit friheren, bestehenden oder
mit  Immuntherapeutika behandelten ~Autoimmunerkrankungen;  mit
nachgewiesener Neigung zur Ausbildung von hypertrophen Narben oder
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Keloiden oder Pigmentstérungen; mit mehreren schweren Allergien;
mit Infektionen und Entziindungsprozessen in situ oder in der Nahe des
zu behandelnden Bereichs; mit Gerinnungsstorungen; mit erkannter
Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure. Infini Premium Filler darf nicht
von schwangeren oder stillenden Frauen oder Personen unter 18 Jahren
verwendet werden.

Warnhinweise

Infini Premium Filler ist ausschlieBlich fir subkutane oder intradermale
Injektion bestimmt und darf nicht intravaskular injiziert werden. Bei der
Durchfilhrung des Injektionsverfahrens besteht die potenzielle Gefahr,
dass das Material versehentlich in die BlutgefaR3e injiziert wird. In seltenen
Fallen kann dies zu GefaBverschluss, Abszess, Nekrose oder Embolie
flihren. Um sicherzustellen, dass sich die Nadel wahrend der normalen
Verwendung des Medizinproduktes nicht in einem BlutgefaR befindet,
vor der Injektion leicht mit der Spritze ansaugen. Infini Premium Filler
wurde zur Verwendung bei einem einzigen Patienten / einer einzigen
Patientin und in derselben Sitzung verpackt. Infini Premium Filler wird als
steriles Einwegprodukt geliefert und darf nicht erneut sterilisiert werden.
Nicht wiederverwenden. Infini Premium Filler ofort nach dem Offnen der
Blisterverpackung verwenden und die Spritze sofort nach dem Gebrauch
wegwerfen, auch wenn nicht der gesamte Inhalt verwendet wurde. Das
Produkt nicht tber das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum
hinaus oder bei beschadigter, getffneter oder unsachgemaR gelagerter
Verpackung verwenden. Infini Premium Filler nicht in Kombination mit
anderen injizierbaren Produkten verwenden oder vor der Anwendung mit
anderen Praparaten mischen. Infini Premium Filler nicht verwenden, wenn
die Haut Rotungen, Schwellungen oder Pigmentveranderungen aufweist.
Infini Premium Filler nicht bei Entziindungen, Infektionen oder Fieber
verwenden. Patienten/Patientinnen, die Medikamente zur Verlangsamung
der Blutgerinnung einnehmen, konnen Blutergiisse oder ausgepragte
Blutung an der Injektionsstelle aufweisen. Patienten/Patientinnen, die mit
Antikoagulantien behandelt werden, missen die Einnahme in Absprache
mit ihrem Arzt / ihrer Arztin mindestens 14 Tage vor den Injektionen mit
Infini Premium Filler einstellen.

INKOMPATIBILITAT:

Es besteht eine anerkannte Inkompatibilitat zwischen Hyaluronsaure und
quartaren Ammoniumverbindungen wie Benzalkoniumchlorid. Daher sollte
Infini Premium Filler nicht in Kontakt mit diesen Stoffen gebracht werden
und es sollte kein medizinisches und chirurgisches Material, das quartare
Ammoniumverbindungen enthélt, verwendet werden. Das Produkt auRRer
Reichweite von Kindern aufbewahren.

Vorsichtshinweise

Infini Premium Filler ausschlieBlich unter Befolgung der vorliegenden
Gebrauchsanweisung verwenden. Infini Premium Filler ist ein farbloses,
transparentes Gel. Wenn der Inhalt der Spritze verandert erscheint oder
Partikel enthalt, das Produkt nicht verwenden und umgehend INFINI LAB
SRL unter der nachstehend angegebenen Adresse dariiber unterrichten.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Spritze oder die Blisterverpackung,
in der sie enthalten ist, beschadigt ist. Alle normalen Vorsichtsmanahmen
im Zusammenhang mit intradermalen Injektionsverfahren einhalten. Die
Injektion ist mit einem intrinsischen Infektionsrisiko verbunden. Vor der
Behandlung muss die Haut perfekt gereinigt und desinfiziert werden.
Nicht an Patienten/Patientinnen verwenden, bei denen Infektionen oder
entziindliche Prozesse an oder in der Injektionsstelle im Gang sind. Wir
legen nahe, Infini Premium Filler nicht in Bereichen zu verwenden, in
denen andere Implantationen durchgefiihrt wurden, und nicht gleichzeitig
mit irgendeinem anderen injizierbaren Produkt zu verwenden. Den
Patienten/innen nahelegen, sich in den 24 Stunden nach der Injektion
nicht zu schminken, und ihnen mitteilen, dass sie den behandelten Bereich
wahrend der Remission, d. h. bis zum vollstandigen Verschwinden der
Schwellung oder Rétung, nicht direktem Sonnenlicht, U-Lampen oder Kalte
aussetzen sollten. Wenn nach der Anwendung von Infini Premium Filler
eine Laserbehandlung, ein chemisches Peeling oder eine Dermabrasion
vorgenommen wird, kann eine Entziindungsreaktion eintreten. Aus
demselben Grund darf Infini Premium Filler erst dann verwendet werden,
wenn die Auswirkungen einer eventuellen vorhergehenden Behandlung
vollstandig zuriickgegangen sind. Nach dem Gebrauch kénnen Spritzen
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und Nadeln eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Sorgfaltig
handhaben und geméaf? der zugelassenen medizinischen Praxis entsorgen.

Nebenwirkungen

Vor Beginn der Behandlung muss der Arzt / die Arztin den Patienten /
die Patientin tber die moglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der intradermalen Implantation aufklaren, die sofort oder nach
einiger Zeit auftreten kénnen. Nach der Anwendung konnen einige
injektionsbedingte Nebenwirkungen auftreten, einschlieBlich Schmerzen,
Juckreiz, Veranderungen der Pigmentierung und der Dichte des Gewebes
im Bereich der Injektionsstelle, die normalerweise innerhalb einer Woche
spontan abklingen. Manchmal kénnen kleine Odeme auftreten, die
innerhalb weniger Tage resorbiert werden. Unter den Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts sind unter
Beriicksichtigung bibliographischer Studien der vorhandenen Literatur
und der wissenschaftlichen Erkenntnisse des Herstellers zum Zeitpunkt
der Herausgabe dieser Packungsbeilage folgende hervorzuheben:
Entziindungsreaktionen, Juckreiz, Schmerzen bei Beriihrung nach der
Injektion, die hochstens eine Woche andauern; Blutung oder Hamatom
in seltenen Fallen; follikulare Papeln und Pusteln, die sich bis zu 4
Wochen nach einer zweiwéchigen Behandlung bilden kénnen; allergische
Reaktionen auf Hyaluronséure; Verhartung oder Auftreten von Knétchen
an der Injektionsstelle; in sehr seltenen Féllen Granulome oder deutliche
Entziindungsreaktionen, Quaddeln, Nekrose, Urtikaria, die auch erst nach
2-4 Wochen auftreten kénnen.

WICHTIG:

Die Patienten /Patientinnen miissen ihrem Arzt / ihrer Arztin jede
schwerwiegende oder nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrte
Nebenwirkung oder Reaktion mitteilen. Der Arzt / die Arztin muss nicht nur
eine geeignete Behandlung dieser Reaktionen verschreiben, sondern auch
die Handler INFINI LAB SRL und den Hersteller VIDA S.r.l. unverziglich
informieren. Vor Beginn der Behandlung muss zder Arzt / die Arztin den
Patienten / die Patientin tiber die Zusammensetzung, die Eigenschaften,
die VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung, die Warnhinweise, die
Gegenanzeigen und mogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
diesem Produkt informieren. Dariiber hinaus muss der Arzt / die Arztin
zunachst eine Anamnese und eine Beurteilung frilherer immunologischer
oder allergologischer Probleme des Patienten / der Patientin vornehmen
und die Vereinbarkeit mit der Anwendung von Infini Premium Filler
tiberpriifen. SchlieRlich muss der Arzt / die Arztin die von der Behandlung
betroffenen Hautpartien beurteilen, um die Eignung des Patienten / der
Patientin fir die Implantation und den tatséchlichen Nutzen einer solchen
Behandlung zu ermitteln. Infini Premium Filler darf nur von qualifiziertem
arztlichem Personal verabreicht werden. Firr ein einwandfreies Endergebnis
der Behandlung ist es wichtig, mit einer korrekten Injektionstechnik
vorzugehen. Vor der Injektion den zu behandelnden Bereich mit Alkohol
oder anderen antiseptischen Losungen desinfizieren.

Das Produkt muss mit einer sterilen , Infini Premium Filler,Spritze mit
diinner Nadel injiziert werden.

Fr Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS empfehlen wir
eine Nadel 30G, fir Infini Premium Filler M eine Nadel 27G oder 30G, fiir
Infini Premium Filler L eine Nadel 27G oder 25G, fiir Infini Premium Filler
XL eine Nadel 25G, fir Infini Premium Filler B BODY eine Kantile 18G, fiir
Infini Premium Filler A AQUABOOSTER eine Nadel 30G.

Es liegt jedoch im Ermessen des Arztes / der Arztin, die verwendete Nadel
und die Injektionsmethode zu wahlen. Die Menge des zu injizierenden
Produkts ist entsprechend der Tiefe der Falte oder der Hautlasion zu
bestimmen und kann mithilfe der graduierten Spritzen leicht dosiert
werden. Unmittelbar nach den Injektionen muss ein kréaftiger Druck
ausgelibt und eine Massage des behandelten Teils durchgefiihrt
werden, um die gleichmaRige Verteilung des Produktes zu férdern.
Vor jedem Eingriff ist die Symmetrie der ausgewéahlten Bereiche des
Gesichts sorgfaltig zu beurteilen und es ist zu planen, dass im linken und
rechten Teil, an den entsprechenden symmetrischen Stellen die gleiche
Produktmenge injiziert wird. Unmittelbar vor der Implantation die Spritze
aus der Schutzverpackung nehmen, die Schutzkappe abschrauben und
die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss der Spritze anschrauben, bis ein
Widerstand zu spiren ist. Fiir eine sichere Anwendung von Infini Premium
Filler ist es wichtig, eine geeignete Nadel zu verwenden und die Nadel
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korrekt an der Spritze anzubringen, andernfalls kénnte sich die Nadel
wahrend der Injektion von der Spritze I6sen. Die Schutzkappe der Nadel
erst kurz vor der Injektion entfernen. Keine unsterilen, verbogenen oder
deformierten Nadeln verwenden noch solche, deren Verpackung nicht
vollkommen intakt ist. Vor der Injektion die Luft aus der Spritze beseitigen,
bis ein Tropfen Produkt aus der Nadelspitze austritt. Die Nadel in einem
Winkel von 30 Grad einfihren, dabei genau dem Verlauf der Falte oder
Delle folgen und das Produkt in die mittlere Dermis injizieren. Wenn die
Hyaluronséaure zu tief eingebracht wird, halt der Endeffekt weniger lange
an, wenn sie dagegen zu sehr an der Oberflache injiziert wird, kdnnen
sich Knotchen oder Granulome bilden. Niemals GberméaRigen Druck auf
die Spritze ausiiben; Infini Premium Filler injizieren, wéahrend die Nadel
langsam zuriickgezogen wird, und eine gleichméaRige Produktmenge
entlang der gewahlten Stelle abgeben. Den Druck auf den Spritzenkolben
unterbrechen, bevor die Nadel aus der Haut gezogen wird, um zu
verhindern, dass Material aus der Injektionsstelle austritt. Bei sofortiger
Schwellung ist es sinnvoll, kurzzeitig kalte Kompressen aufzulegen.
Hinweis: Die Graduierung an der Spritze hat keine Messfunktion, sondern
dient lediglich zur Sichtkontrolle des injizierten Materials.

Dosierung

Die Dosierung héngt vom Zustand der Haut des Patienten / der Patientin
und von der Tiefe des zu behandelnden Bereichs ab. Optimale
Ergebnisse kénnen durch regelméBige Wiederholung der Behandlung
im Laufe der Zeit erzielt werden, wobei die verschiedenen Faktoren,
die zur Dauer der Wirksamkeit der Injektion beitragen, wie z.B.
Lebensstil, korperliche Betatigung, Exposition gegeniber Sonnenlicht
oder Braunungslampen, Alter und geeignetes Filling-Verfahren, zu
berticksichtigen sind.

Verpackung

Eine Infini Premium Filler -Packung enthalt: eine mit dem Produkt
vorbefilllte Spritze mit 1-ml-Graduierung fir Infini Premium Filler S , Infini
Premium Filler SOFT LIPS, Infini Premium Filler M, Infini Premium Filler
L , Infini Premium Filler XL, zwei vorbefillte, das Produkt enthaltende
Spritzen mit 1 ml-Graduierung fir Infini Premium Filler AQUABOOSTER,
mit 10-ml- Graduierung fur Infini Premium Filler B BODY. Die Spritze mit
Luer-Lock-Anschluss befindet sich in einer Blisterverpackung und ist
mit einem Klebeetikett versehen. Einen Satz von zwei Haftetiketten mit
Chargennummer und Verfallsdatum, von denen eines in der Patientenakte
angebracht und das andere dem Patienten / der Patientin ausgehandigt
werden muss. Diese Verfahren miussen unbedingt durchgefiihrt
werden, um die Riickverfolgbarkeit des Produkts zu gewéhrleisten. Die
Gebrauchsanweisung, die vor der Verwendung des Produkts aufmerksam
durchzulesen ist. Zwei Nadeln 30G fur Infini Premium Filler S, Infini
Premium Filler SOFT LIPS, zwei Nadeln 27G fur Infini Premium Filler
M und Infini Premium Filler L , zwei Nadeln 25G fiir Infini Premium Filler
XL, vier 30G-Nadeln fr Infini Premium Filler AAQUABOOSTER.

Aufbewahrungsbedingungen

Das Verfallsdatum des Produktes auf dem Haftetikett der Spritze und
auf der Verpackung lesen. An einem trockenen Ort, vor direktem Licht
geschiitzt und bei einer Temperatur von 5 °C bis 25°C aufbewahren.
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RU
VHCTPYKLNA MO SKCMNYATALAN

Onwcanne

Infini Premium Filler - 310 cTepunbHOE, UHBEKUMOHHOE, anuporeHHoe,
paccachiBaloLIeecs CPEACTBO MEAWULMHCKOTO HasHAYeHWsl Ha OCHOBE
PETUKYMSPHOA  MarnypoOHOBOW  KWCMOTbI,  MOMYYEHHOW  METOAOM
GakTepuansHoit  depmenHTaumn. Infini Premium  Filler  Bbinyckaetcs
8 (hopMe OAHOPOAHOIO, NPO3PAYHOrO, GECLIBETHOTO rensi, NOMELLEHHOM
B NpeABapuTeNbHO 3anonHsiemble,

0[HOPA30BbIE, CTEPUITBHBIE LUMPULLI C HAKOHEYHIMKOM JTioapa.

Cocras

Infini Premium Filler S 20mg/ml: KoHUeHTpupoBaHHas peTukynsipHas
rmanypoHoBas kucrota. CTepunbHbii  (hU3MONOrMYeckuii-- pacTeop:
[I0CTATO4HOE KOMNYECTBO.

Infini Premium Filler SOFT LIPS 20mg/ml: KoHueHTpupoBaHHas
PeTUKYnsipHas rManypoHoBasi Kucrota. CTepunbHbIil (h3NONOTNYEcKit
pacTBOp: [JOCTATOYHOE KOMMYECTBO.

Infini Premium Filler M 21mg/ml: PeTukynspHas rnanypoHosas kucnota
cpefHent  KoHUeHTpauun. CTepunbHbIA  PU3NONOTMYECKUIA  pacTBop:
[I0CTATO4HOE KOMNYECTBO.

Infini Premium Filler L 24mg/ml: PeTukynsipHas ruanypoHoBas kucnota
BbICOKO  KOHLieHTpauun. CTepunbHbIA - PU3NONOTMYECKUIA  pacTBop:
[I0CTATO4HOE KOMN4YECTBO.

Infini Premium Filler XL 26mg/ml: PeTukynspHas rvuanypoHoBas
kucnota KpaiiHe BbICOKOW KOHLIEHTpaLmm. CTepurnbHbIi
chuamonornieckmit pacTsop: [ocTaTouHoe KOMNYECTBO.
Infini  Premium Filler B BODY 20mg/ml: KoHueHTpupoBaHHas
PeTUKyNsipHas rmanypoHosas Kucrota. CTepunbHbi (hU3MONoryeckui
pacTBOp: JOCTATOYHOE KOMMYECTBO.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER 20mg/ml: KoHUeHTprpoBaHHas
rManypoHoBasi KMCMoTa HU3KOW CTENeHn PEeTUKynsiumn. CTepunbHbli
(PM3NOMOrMYECKMil PACTBOP: JOCTATOYHOE KOMMYECTBO.

MexaHusm aeiicTauns

[Hevictaue Infini Premium Filler 3akniovaeTcs B yBenuieHun obbema
[1epMO3NMaepMarnbHO TkaHW Ha OCHOBE €CTECTBEHHOI CrocoBHOCTM
rMAPOUNBHBIX  MOfIEKYnl  MManypoHOBOW  KUCMOTbI  CBA3LIBATHLCA
C KOMMYECTBOM BO/ibl, BO MHOTO Pa3 MpeBbILIAIOLLMM WX BEC. TO MO3BONAET
3anofHATL MOAKOXHOE MPOCTPaHCTBO U A0GaBNATE  MEXKNETOUHBI
matepuarl, 4To NpuaaeT NNOTHOCTL TKaHAM. PeTUKYNSILMS MasnypoHOBO
KUCTOThI, COMlepXalLieics B NpoaykTe, obecneunsaeT Gonee CTabunbHbIi
¥ NPOAOIMKUTENbHDIA 3PEKT 3anonHeHns.

VIHCTPYKUMM MO NpUMEHEHNI0

Cpeactso Infini Premium Filler npegHasHayeHo Ansi UCMONb30BaHUS
B KayecTBe BPEMEHHOTO HarMoMHUTENs NpU KOPPEeKUMN Takux AedekToB
KOXM, Kak MOPLUWHBI 1 Wwpambl. Ero npumeHeHne nokasaHo Tawke npu
TaKMX NaTONMOrMYECKUX COCTOSHUAX, Kak funoaTpocus, CBsi3aHHast
¢ BUY-uHcpekumeit, 1 npu NpoBeAEHMN aHTMPETPOBMPYCHOW Tepanuu.
B 4aCTHOCTU, PEKOMEHYETCS NPUMEHSTE CPE/ICTBO B CIEYIOLLMX Lemsix:
Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS ans koppekuuu
NOBEPXHOCTHBIX CKMAZAOK U MOPLUMH, OT TOHKWX [0 CPEAHE BbIPAKEHHBIX.
PekomeHayemble fedekTbl U yqacTku: SIMHUS YNbiGki, NepuokynsipHble
MOpLLUMHBI, 06nacTb BOKpyr pTa, py6ubl (OT YrpeBoi Cbinu, BETPsSHON
ocnbl). Infini Premium Filler M ans koppekuni NOBEPXHOCTHbLIX MOPLUNH
nMua M MOPLUMH NWU@ cpeaHeit cTeneHu. PekomeHayemble AedekTh!
W y4acTKi: HOCOTYGHbIE MOPLUMHBI, HOC, TyGbl, rMaBennspHble MOPLUNHSI.
Infini Premium Filler L Ans koppekuuu rny6okMX MOPLUMH U CKITaZoK.
PekomeHayemble 1etheKTbl U y4acTKi: HOCOryGHbIE CKMaAKM, MOPLLMHBI Ha
noaGopoake, BUACKW, MOAENMPOBaHNe KOHTYpa nuua, rybei. Infini Premium
Filler XL ans koppekuuu oyeHb rnyGoKWX MOPLUMH W BOCCTaHOBMEHWS
o6bemos nuua. [lechekTbl U peKoMeHayeMble y4acTku: Ckynbl, obnacTs
CKyroBblX KocTeit, oBnacTe nop ckynamu, o6nacTe Hag ckynamu,
nopGopogok. Infini Premium Filler B BODY Aansi koppekumu KpymHbIX
KOXHBIX A€EKTOB, MopaxKaloLmx GOMbLUNE YHACTKI KOXI Ha NULE 1 Tere.
Infini Premium Filler A AQUABOOSTER pansi KOppeKkuuMu HeKpymnHbIX
AMOK 11 ApYrAX 1eheKTOB KOXM NnLa, MMeIoLX HeGonblUNe pasmepsl.
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[edekTbl N pekoMeHAyeMble YYacTKu: CTapeHue KOXU OT BO3AEeicTBUS
ynbTpachuoneToBblXx  fyyel U XpOHOCTapeHue, 0BeckpoBreHHas
1 06e3BOXEHHas KoXa.

MpoTtuBonokasaHus

Cpepactso Infini Premium Filler Henb3s ucnonb3oBaTh: ANS WHLEKLWI
B OKOMOMMa3HU4HYI0 0BnacTe (Beku, TeMHbIE KPYrv Mo rnasamu); Ans
MHBEKUMA B KPOBEHOCHBIE COCYAbI; ANs YBENUYEHNs 0BBLEMOB TKaHel
PYAHBIX Kenes, a Takke AN UMMNaHTaLUMU B KOCTU, CyXOXMIWS, CBSA3KM
v mbiwubl. Cpeactso Infini Premium Filler He cneayer HasHauaTb
nauMeHTam C: ayTOMMMYHHbIMU 3aGONEeBaHNAMN B MPOLIECCE NeYeHUst
WM NPOXOASWMM  MMMyHOTEpanuio; C  AOoKa3aHHOW  TeHaeHumeit
K PassuTUI0 MNEpTPOUYECKNX PyBLIOB UMK KENOWAOB MK HapyLLEHNA
MUIMEHTaLMK;  MHOXECTBEHHOI  TSXeNon —anneprvei; MHdbekumamn
¥ BOCNanuTensHbIMI NPOLIeccami B MecTe uin B6nm1an oGpabateiBaeMoro
yyacTka;  HapylUEHWSMM  CBEPTLIBAEMOCTW  KPOBM;  BbID@KEHHOM
rMNepyyBCTBATENBHOCTLIO K rManypoHoBon kucrote. Cpeactsom Infini
Premium Filler He AoMKHbI NONL3OBaTLCS GEPeMEHHbIE UMK KOPMSILLME
KEHLUWHBI, @ Talke N1ua, He aocTurwmne 18 ner.

Mpeaynpexaenus

Cpepactso Infini Premium Filler npegHasHa4YeHo TONbKO ANs NOAKOKHbBIX
WHBEKUMIA U He [IOMKHO BBOAUTBLCA BHYTPUCOCYAMCTHIM nyTem. [Mpu
BbINOMHEHUN MPOLEAYPbl NHBEKLMM CyLIECTBYET NOTEHUMAnbHbIA PUck
CNy4ailHoro BBEJEHWs MaTepuana B KPOBEHOCHble cocydbl. B peakux
Cry4asx 3T0 MOXeT MPUBECTU K OKKIIO3MW COCYAOB, abCLieccy, Hekposy
unn aMBONNYECKUM SBNEHUAM. YToBbl Y6eAUTLCA B TOM, YTO UIMa He
HaXO[INTCS BHYTPW KPOBEHOCHOTO COCYAa NPy OBGbIMHOM MCTONb30BaHMs
MEaVMLMHCKOTO CPE/CTBa, Nepe/l NHBEKLUMEN CAenaiTe WNpULOM nerkoe
BTsArMBatoLLiee aswkenne. Cpeactso Infini Premium Filler npeaHasHayeHo
NS UCMIONb30BAHMS TONBKO OAHMM MALMEHTOM B PaMkax OfJHOTO CceaHca.
Cpegacteo Infini Premium Filler nocraensercs B BuAe CTEPUNBHOTO
O/IHOPA30BOTO MPOAYKTa UM HEe [OMXHO MoABEepraThCs MOBTOPHOI
cTepunusauun. He ncnonbaosaTk NOBTOPHO. Mcnoneayiite cpeactso Infini
Premium Filler cpady nocne otkpbiTus 6nuctepa u BbiGpocuTte LINpUL
Cpasy Mocne MCMonb3oBaHUs, AaXKE €CliM €ro COAEPKUMOE NOMHOCTLIO
He 1Cnonb3oBaHo. He ucnonb3yiiTe NPogyKT NOCNe UCTEUEHNst Cpoka ero
TO[IHOCTM, YKa3aHHOTO Ha yNakoBKe, a Takke €Cin ynakoBka noBpexaeHa,
BCKpbITa UMM XpaHWUTCA HeHaanexalmm obpasom. He ncnonbayite Infini
Premium Filler B coyetaHnn ¢ ApYrMM MHBLEKUMOHHBIMM NpenapaTami
1 He CMeLUMBaiiTe C ApyrMK Npenapatami nepes Ucnons3osaHnem. He
vcnonkayiTe Infini Premium Filler npu nosiBneHun Ha KoXe NokpacHeHwil,
OTEKOB UMW MUIMEHTHBIX NSATEH; He ncronbayiite Infini Premium Filler Bo
BPEMsi BOCMANUTENbHBIX, UH(EKLIMOHHBIX U NIMXOPAZAOUHBIX COCTOSHUIA.
Y nauneHToB, NPUHMMAIOLLMX NekapcTea ANs 3aMe/sieHUst CBEPThIBaHMS
KPOBW, B MeCTE yKora MOryT MOSIBNSTHCS CUHSKM UMK BbIPaXeHHoe
KpoBoTeYeHue. MaLueHTbl, NPOXOASILLME KYPC JIEYEHUS aHTUKOArymsaHTaMu,
[IOMKHbI NPEKPaTUTL MPUEM aHTUKOATYSISHTOB MO COrMAcoBaHMIO C BpayoM
He MeHee 4em 3a 14 fHell [0 BbINOMHEHWUSI WHBEKUMIA nNpenapata Infini
Premium Filler .

HECOBMECTUMOCTb: umeeT MecTo [oKasaHHas HEecOBMECTUMOCTb
MeXay ManypoHOBOW KUCIOTOA U YETBEPTUYHBIMU COMSMUAMMOHMS,
Takumu Kak GeHsankoHus xnopug. Moatomy wnaberaiite koHTakTa Infini
Premium Filler ¢ aTumm BellecTBamMmn, a Takke WCMOMbL3OBAHWA MEeaNKO-
XVPYPTAYECKOro MaTepuana, COLEePXaLLEero YeTBEePTUYHbIE COMM aMMOHNS.
XpaHUTb B HEAOCTYNHOM ANs AETEil MecTe.

Mepe! np M NpU Ucnons:

WcnoneayiTe Infini Premium Filler Tonbko ¢ cobniofeHnem HacTosien
WHCTPYKUMM no akcnnyatauuu. Infini Premium Filler - ato 6ecuseTHbIn
NpO3payHbIil reflb: €CMIN COAEPKUMOE LUMPULIA KaXKeTCsl U3MEHEHHBIM
WM COAEPKUT YacTWUbl HanoAoGUE KOMOYKOB, HE WCronb3yiiTe
ero u HesamegnutenbHo coobwute o6 atom B INFINI LAB SRL no
yKa3aHHOMY HWXe afpecy. He MCronb3oBaTb, €CTM COOTBETCTBYIOLIMIA
wnpuy unu Gnuctep nospexaeHsl. Cobriogaiite Bce 06bIYHbIE MepbI
NPEOCTOPOXKHOCTU MPU SKCTITyaTaLmi, CBA3aHHLIE C BHYTPUKOXKHBIMA
nHbeKuMaMM. Kaxaas WHBbEKUMSI CBsi3aHa C OMpedeneHHbIM  PUCKoM
3apaxeHusi. Mepen BbINONHEHNEM NPOLEAYPbl KOXY CriedyeT TWaTenbHo
OYUCTUTL U NPOAE3NHULMPOBATL. He BBOAWTE NaLMeHTam ¢ MHEKUMSMA
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MnN BOCNanMTENbHLIMM MPOLECCaMM B MECTE MHBEKLIM UMM PSAOM C HIAM.
PekomeHayetcs He BBOAUTL cpeacTBo Infini Premium Filler B mecte
[PYrVX UHBEKUMA W HE WUCMONb3oBaTh €r0 OJHOBPEMEHHO C ApYrMK
MHBEKLMOHHBIMU  NPOAYKTaMN. PeKOMEHAYTe MauueHTy He HaHOCUTb
MaKushK B Te4eHUe 24 4aCOB MOCIE UHBLEKLMM 1 COOBLIMTE eMy, YTO B NEPUOA
pemuceum, T.e. 10 MOMHOrO NCYE3HOBEHNSI OTeka WU NOKPACHEHWs, OH
He [IoMKeH nosBeprate 06paBboTaHHbI y4aCTOK BO3AENCTBUIO NPSMbIX
COMHEYHbIX Nyyedt, ynbTpacdroneTosbix naMn niv xonoaa. Mpu nasepHom
TIEYEHUN, XMMUYECKOM MUIMHTE UM AepMOabpaani Mocne UCMoNb3oBaHNs!
Infini Premium Filler MmoxeT umeTb MecTo BocnanutenbHas peakuusi. Mo
aToi xe npuumHe Infini Premium Filler cneayet ucnonb3oBaTth TOMbKO
nocne okoHYaHWst NlBOro NpeabiayLIero neyeHunst. Mocne Uenons3osaH1s
WNPWLBI U Wbl MOTYT MPEACTaBNATL NOTEHUNanNbHYI0 Gronornieckyio
onacHoCTb. ObpawateCi  C  OCTOPOXHOCTBIO,  YTUAM3MPOBaTh
B COOTBETCTBUM C YTBEPXAEHHON MEANLIMHCKON NPaKTUKOWA.

HexenartenbHble peakuun

Mepea Havanom neveHnsi Bpay [JOMKEH NPOMHAOPMMPOBaTL NaLMeHTa
0 BO3MOXHbIX NOBOYHBIX 3thheKTax, CBA3AHHbIX C

BHYTPUKOXHOM WMMMaHTaLUWENR, KOTOpble MOTYT BO3HMKHYTb Cpasy unu
Yepes HekoTopoe Bpems. Mocne npumeHeHust Infini Premium

Filler MOryT umMeTb MeCTO HekoTopble NOGOuHbIE peakLyuy, CBA3aHHbIe
C MHbEKUNAMW, B TOM uucre Gomb, 3yA, M3MEHEHUs NuUrMeHTauum
W NMOTHOCTW TKaHell B MecTe WHbekuuu. Kak npaBunio, oHM npoxopasTt
B TeyeHne Hegenu. MHoraa MOryT nOsBNATLCA HeBomblume OTEKM,
KOTOpbIE CaaaloT 4Yepes HEeCKONbKO AHeW. YuuTbiBas pesyrnbTaTel
61BnMorpachmyecknx MCCreioBaHmil NMEIOLLENCS NIUTEPaTYPLI U HayuHble
[laHHble NPOM3BOAWTENS Ha [aTy BbiNyCka HACTOSLEA WHCTPYKLMN,
K HeGNaronpuATHLIM peakLnsiM, CBA3aHHBIM C UCMOMNb30BaHEM NPOAYKTa,
OTHOCHTCS: BOCMAnNUTENbHble peakuuu, 3yd, 6onb npu NPUKOCHOBEHWM
B MecTe yKona, npoforkaioliasca He 6onee OaHOM HeAenu; KpOBOTEUEHNE
wm  rematoma (B pedkux cnyyasx); hONMMKYNsipHble  nanynbi-
nycTynbl, KOTOpbIE MOryT 06pa3oBbIBAaTLECS B TeueHne 4 Hefenb nocre
NeYeHUs 1 MPOAOIDKAIOTCA [10 [BYX HEAernb; annepruyeckme peakumn
Ha rManypoHOBYIO KWACTIOTY; 3aTBEPAEHME WNU MOSBEHNE Y3erkos
B MecTe YKOMa; B O4YeHb PEAKNX Cryyasx rpaHynembl Unu BbpaXeHHble
BOCNAnNUTENbHbIE PeakumMn, MPUNYXOCTU, HEKPO3, KPanuBHULA, KOTOpbIE
MOTYT NOSBUTLCA AaXe C 3a/1epXKKoi B 2-4 Heaenu.

BAXHO: nauveHTbl [OMmKHLI coobLuaTe CBoemy Bpady O niobbix BUAax
Cepbe3HbIX MOBOUHBIX peaKuuii N NoBOYHbLIX peakuuii, He

yKasaHHbIX B HACTOsEA  WHCTPyKuMW.  MMomMUMO  HasHaueHust
COOTBETCTBYIOLLETO JIEUYEHNS 41151 YCTPAHEHUs 3TUX peakLnii, BpaY AOMKeH
HemeaneHHo nponHdopmuposaTh AucTpubbioTopa INFINI LAB SRL
v npoussogutens VIDA S.r.l.

Cnoco6 npumeHeHus

Mepea Havanom neyeHnsi Bpay [JOMKEH NMPOMHAOPMMPOBATL NaLMeHTa
0 cocTaBe, XapaKTepucTukax, Mepax —MpEeAOCTOPOXHOCTU  Mpn
VCNONL30BaHUK, MPEeyNpexXAeHUsX, NPOTUBOMNOKA3aHUAX U BO3MOXHbIX
HeBNaronpuATHLIX PeakLsiX, CBS3aHHBIX C AaHHbIM

cpencTBom. Kpome Toro, Bpay I0/DKeH CHayana CoCTaBnTb MeANLIMHCKMI
aHamMHes C  y4eToM BCeX MpefblaynX WUMMYHOMOTMYECKUX UK
anneprofiornyecknx npoGriem CBOEro nauueHTa, a Takke NpoBepuUTb
BO3MOXHOCTb BBEfleHMs emy cpefcTsa Infini Premium Filler . HakoHel,
Bpay I0MKEH OCMOTPETh MoAmnexalume obpaboTke y4acTku KoM, YToBb!
y6eauTbCst B MPUIOAHOCTV MauveHTa Ans MMMMaHTauuuM U OLEHUTb
pearnbHyo nonb3y Takoro nevenuns. Cpeactso Infini Premium Filler moryt
BBOAWUTL TONMbKO KBANMMNLMPOBAHHbIE MeAULMHCKUE PaGoTHUKW. [ns
MOMYYeHUs HaZNEeXalllero KOHEYHOro pesyrnbTata neveHnsi Heobxoammo
crnefoBaTb MpaBUIbHON WMHBLEKLIMOHHON TexHuke. [lepea wHbekumen
npofesnHduumpyiiTe obpabaTbiBaeMblii y4acTOK CIMPTOM UMK APYrMA
aHTUCEeNTUYECKUMM pacTBopamu. Mpenapart crieayeT BBOAUTS C MOMOLLbIO
CTepunbHOro wwnpuua ¢ ToHkow urnoi. Ans Infini Premium Filler S, Infini
Premium Filler SOFT LIPS pekomenayeTtcsi ucnonb3osatb urny 30G, ansa
Infini Premium Filler M - urny 27G wnu 30G, ans Infini Premium Filler L - urny
27G wnm 25G, anst Infini Premium Filler XL - urny 25G, ans Infini Premium
Filler B BODY - kaHtonio 18G, Anst Infini Premium Filler AAQUABOOSTER

- urny 30G. Tem He meHee, BbIGOp UMbl U crocoba BBeAeHWs ocTaeTcst
Ha YCMOTpeH1e Bpaya. KonmyecTso BBOAMMOrO NpoAyKTa onpeaensietcs
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B 3aBMCIMOCTU OT FryBUHbI MOPLIMHEI UMK XapakTepa NOPaXKeHNs KOXM.
MpenapaT ferko MOXHO [03MpOBaTh C MOMOLLBIO IPafyNpOBaHHBIX
wnpuues. Cpady nocre MHLEKUNM HEOGXOAUMO PELUNTENBHO HafaBUTh
Ha obpabaTbiBaemylo 4acTb M nomaccuposaThb ee, 4Tobbl obecneuunTs
paBHOMepHoe pacnpefeneHue npoaykta. Mepea Kkaxaoil npoueaypoin
HEOGX0MMO TLIATENBHO OLIEHNBATL CUMMETPUIO UHTEPECYIOLLMX YHaCTKOB
nuua. Heobxoanmo BBOANTL paBHoe

KOMMYECTBO MaTepuana B npasyto 1 NeByto 0611acTy N1La B CUMMETPUYHO
pacronoxeHHbIX Toukax. HemocpeacTserHo nepes

uMnnaHTauMen M3BnekuTe WNpuL U3 3aWmMTHoro 6nuctepa, OTKpyTUTE
KOMMAYoK LWNpULa W MOAFOTOBLTE WMy, MPUBMHUMBAS KOHYC Wbl
K HakoHe4HuKy Jlioapa A0 Tex nop, Noka He No4yBCTBYETE CONpOTUBIEHNE.
[Onsi  GesonacHoro wucrnonb3osaHust  Infini  Premium  Filler  BaxHo
MCMoNb30BaTh UMMy HAANEXaLlero TANa v NpasunbHO CoBMpaTs WNpuL,
TaK Kak NpuU HenpaBsuMbHOIN CBOPKE Wra MOXET OTAENUTLCS OT WnpULa
BO BpEMSi MHbEKUMU. CHUMAITE C WIMbl 3ALMTHBIA KOAMAYOK TOMbKO
HENOCPE/ICTBEHHO Nepes UHbeKUMe. He ncnonbayiite HecTepusnbHbIe,
rHyTble, Ae(OpPMNPOBaHHbIE WMbl, @ Takke WMbl C NOBPEXAEHHON
ynakoskon. [lepen MHbeKUMed BbiNyCTUTE M3 LWNpUua BO3AYX, Moka
Ha KOHYMKe WIMbl He rokaxeTcs kanns. BcraebTe wrny noa yrmom 30
rpalycoB, TOYHO Crieflysl NNHAM MOPLUMHBI UMW BradWHel, W BBEAUTE
npoayKT B CPeaHiolo AepMmy. [Mpu u3nuwHe rnyGokoM BBEAEHUN
ManypoHOBOI KMCMOTbI KOHEYHbIA 3hdhekT AnnMTCs MeHbLue. Mpu crinwkom
MOBEPXHOCTHOM BBE[IEHUN MOTYT OGPa30BLIBATLCS Y3EIKU MW rPaHyNEMbI.
Hukorna He HajaBnMBaiTe Ha WNPWULL CWWKOM CWMbHO; BBOAMTE
Infini Premium Filler npu meaneHHoM BTSrMBaHUM WIMbl, PABHOMEPHO
pacnpepenssi npenapar oMb BbibpaHHO# NuHMK. Mepen n3eneveHnem
WIMbl NPeKpaTUTe HaAaBnMBaTb Ha WNPWUL BO W3BeXaHue BbiTekaHus
matepuana U3 Mecta UHbeKUW. B criyyae MIHOBEHHOTO oTeka criesyet
MPUMEHUTL  KPAaTKOBPEMEHHBIA  XOMOAHBIA  Komnpecc.  MpumeyaHue:
rpajyvpoBKa Ha LWMPULE HEe UMEET U3MEPUTENbHOM (PYHKLMM, @ HaHOCHTCS!
TOMBKO AN BU3yarnbHOrO KOHTPONA MHBLEKTUPYEMOTO MaTepuana.

[Mo3uposka

[oavpoBka 3aBMCMT OT COCTOSIHMSI KOXM NauMeHta v OT ryGuHel
oBpabaTbiBaemoro yyacTka. OnTUMarnbHble pesynbTaTbl MOXHO MOMy4UTs
nyTem perynspHoro NOBTOPEHNS NIEYEHIS C YUETOM PasfnyHbIX (hakTopos,
BAVSIOLLMX HA pe3yrbTaT UHLEKLWNA, Takne kak 06pas XnsHu, usnyeckune
Harpysks, BO3[ENCTBUE COMHEYHbIX flyYel WnM Cconspusi, BO3pacT
¥ NpUMeHsiemMas MeToaMka MMNNaHTaLum.

Ynakoska

B ynakoske Infini Premium Filler ectb: npegsapuTensHO 3anonHeHHbI
WnpuL, ¢ NpoAyKTOM, rpadyvwpoBaHHbii no 1 mn, Ans Infini Premium
Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS , Infini Premium Filler M,
Infini Premium Filler L , Infini Premium Filler XL aBa npeaBaputensHo
3anofHeHHbIX WpULa ¢ NPOAYKTOM, rpaaympoBaHHbix Ha 1 mn ans Infini
Premium filler AQUABOOSTER , a Takke rpagympoBaHHbiii no 10 mn ans
Infini Premium Filler B BODY. LLUnpuy noctaensieTcst ¢ Hacaakoii Jlloapa
B 6Gnuctepe u cHabxeH kneiikon aTukeTkol. HaBop w3 AByX Knemkux
9TUKETOK C HOMEPOM NapTUM U CPOKOM FOAHOCTU, OAHY M3 KOTOPbIX
crnefyeT Hakneutb Ha MeAMUMHCKYI0 KapTy nauveHTa, a Apyryio - Bblaatb
camomy nauueHTy. KpaiiHe BaHO, YTOGbI 3TV NpoLieaypbl NPOBOAUNNCE
TakuM 0Gpa3om, YTOGkI 0GecneumnTb OTCEXNBAEMOCTb NpoayKuuu. Mepea
MCMONb30BaHNEM Mpernapata BHUMATEMbHO MPOYTUTE WHCTPYKLM MO
akennyatauun. e urnbl 30G ans Infini Premium Filler S, Infini Premium
Filler SOFT LIPS, aBe umbl 27G ans Infini Premium Filler M u Infini
Premium Filler L, aBe urnbl 25G ans Infini Premium Filler XL, YeTbipe urnbl
30G ans Infini Premium Filler A AQUABOOSTER.

Ycnosus xpaHeHus

Cpok roHOCTW NpOAYKTa NpoYnTaiTe Ha KNeikon aTUKeTKe Lunpuua n Ha
ynakoBke. XpaHuUTb B CyXoM MecTe, BAanu oT NpsiMbiX

COMHEeYHbIX Nyyeit, npu Temnepatype ot 5°C go 25°C.
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PT
INSTRUGOES PARA O USO

Descrigédo

Infini Premium Filler € um dispositivo médico estéril, injetavel, apirégeno,
reabsorvivel, a base de &cido hialurénico reticulado derivado da
fermentag&o bactérica. Infini Premium Filler apresenta-se sob a forma de
um gel homogéneo, transparente, incolor, contido em seringa pré-enchida,
descartavel, estéril e com conexao Luer-lock.

Composicao

Infini Premium Filler S 20mg/ml : Acido hialurénico concentrado
reticulado. Solugéo salina estéril: g.s.

Infini Premium Filler SOFT LIPS 20mg/ml: Acido hialurénico concentrado
reticulado. Solugéo salina estéril: g.s.

Infini Premium Filler M 21mg/ml: Acido hialurénico reticulado de
concentragdo média. Solucéo salina estéril: g.s.

Infini Premium Filler L 24mg/ml : Acido hialurénico reticulado de alta
concentragdo. Solugdo salina estéril: g.s.

Infini Premium Filler XL 26mg/ml: Acido hialurénico reticulado
extremamente concentrado. Solugéo salina estéril: g.s.

Infini Premium Filler B BODY 20mg/ml: Acido hialurénico concentrado
reticulado. Solugéo salina estéril: g.s.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER 20mg/ml: Acido hialurénico
concentrado com baixo teor de reticulagdo. Solugéo salina estéril: g.s.

Mecanismo de acao

A acao de Infini Premium Filler consiste no aumento do volume do tecido
dermoepidérmico baseado na natural capacidade das moléculas hidréfilas
de acido hialurénico de ligar-se a uma quantidade de agua muitas vezes
superior ao proprio peso. Isto permite de encher os espagcos intradérmicos
e de integrar a matriz intracelular, conferindo turgescéncia aos tecidos. A
reticulag@o do acido hialurénico presente no produto causa um efeito de
enchimento mais estavel e duradouro no tempo.

Indicagdes de uso

Infini Premium Filler é destinado para ser usado como enchimento
temporério para a corregdo de defeitos cutaneos, tais como rugas ou
cicatrizes. E indicado também em condigBes patoldgicas, tais como a
lipoatrofia associada a infecdo de HIV e a terapia antirretroviral. Em
particular, recomenda-se o seguinte uso: Infini Premium Filler S, Infini
Premium Filler SOFT LIPS para a corrego das linhas e rugas superficiais,
de finas a mediamente pronunciadas. Defeitos e areas particularmente
indicadas: linhas do sorriso, codigo de barras, rugas perioculares, resultado
de cicatrizes (acne, varicela). Infini Premium Filler M para a corregdo
das rugas médio-superficiais do rosto. Defeitos e areas especialmente
indicadas: rugas nasolabiais, nariz, labios, rugas glabelares. Infini Premium
Filler L para a corregéo das rugas faciais profundas e dos sulcos. Defeitos
e areas especialmente indicadas: sulcos nasolabiais, rugas de marionete,
temporais, remodelamento dos contornos faciais, labios. Infini Premium
Filler XL para a corregéo das rugas muito profundas do rosto e para o
restabelecimento das volumetrias faciais. Defeitos e areas particularmente
indicadas: osso zigomatico, area malar, regido sub-zigomatica, regido
sub- malar, queixo. Infini Premium Filler B BODY para a corregdo de
imperfeicdes cutaneas de maior extensdo que afetam grandes volumes
e o corpo. Infini Premium Filler A AQUABOOSTER para a corregdo de
ligeiras depressoes e imperfeicdes cutaneas no rosto. Defeitos e areas
particularmente indicadas: fotoenvelhecimento e cronoenvelhecimento do
rosto, pele sem vida e desidratada.

Contra-indicacdes

Infini Premium Filler ndo deve ser utilizado: para injecdes na zona
periorbital (palpebras, olhelras) para injecdes nos vasos sanguineos;
para aumentos do tecido mamario ou para implante nos ossos, tenddes,
ligamentos ou musculos. Infini Premium Filler néo deve ser administrado
a pacientes com: doengas autoimunes em curso ou em tratamento com
medicamentos imunoterapicos; confirmada tendéncia a desenvolver
cicatrizes hipertréficas ou queldides ou distarbios da pigmentagéao; alergias
graves multiplas; infe¢Ges e processos inflamatérios no local ou junto da
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zona a tratar; distdrbios da coagulacéo; hipersensibilidade reconhecida ao
acido hialurénico. Infini Premium Filler ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas ou em fase de aleitamento nem em pessoas de idade inferior
a 18 anos.

Adverténcias

Infini Premium Filler € destinado apenas a ser injetado por via subcutanea
ou intradérmica e ndo deve ser injetado por via intravasal. Durante
a execucdo do procedimento de injecéo, existe o risco potencial que o
material seja inadvertidamente injetado no interior dos vasos sanguineos.
Em raros casos isto podera causar a oclusdo vascular, o abcesso, a
necrose ou fenémenos embdlicos. Para se certificar que a agulha nédo
se encontra no interior de um vaso sanguineo durante o uso normal do
dispositivo médico, aspirar ligeiramente com a seringa antes de proceder
com a injecdo. Infini Premium Filler foi embalado para ser usado em
um s6 paciente e no contexto da mesma sesséo. Infini Premium Filler é
fornecido como produto estéril descartavel e ndo deve ser reesterilizado.
Nao reutilizar. Utilizar Infini Premium Filler imediatamente ap6s a abertura
do blister e deitar fora a seringa imediatamente apés o uso, mesmo se
todo o contetido nao tiver sido usado. N&o utilizar o produto além do
prazo de validade indicado na embalagem ou se esta estiver danificada,
aberta ou conservada de modo inadequado. N&o utilizar Infini Premium
Filler em associagdo com outros produtos injetaveis, nem mistura-lo com
outras preparacdes antes do uso. N&o utilizar Infini Premium Filler quando
a pele apresenta vermelhiddo, inchagos ou alteragdes da pigmentagéo;
ndo utilizar Infini Premium Filler durante estados de inflamacéo, infe¢do
ou febre. Os pacientes que tomam medicamentos para desacelerar a
coagulagdo hematica podem apresentar equimoses ou sangramento
pronunciado no local de injecdo. Os pacientes em tratamento a base de
anticoagulantes devem suspender a medicagdo, de acordo com o seu
médico, pelo menos 14 dias antes de fazer as inje¢des com Infini Premium
Filler .

INCOMPATIBILIDADE:

existe uma incompatibilidade reconhecida entre o acido hialurénico e os
sais de amoénio quaternario, tais como o cloreto de benzalcénio. Evitar
de colocar Infini Premium Filler em contacto com tais substancias ou de
utilizar material médico- cirirgico contendo Sais de aménio quaternario.
Manter o produto fora do alcance das criangas.

Precaucdes de uso

Utilizar Infini Premium Filler exclusivamente respeitando as presentes
instrucdes para o uso. Infini Premium Filler € um gel transparente incolor:
se o conteido da seringa parece alterado ou contém particulas, nédo
utilizar e informar imediatamente INFINI LAB SRL ao enderego indicado
em baixo. Nao usar o dispositivo se a seringa ou o blister em que esta
contida apresentarem danos. Respeitar todas as normais precaucdes de
uso associadas aos procedimentos de inje¢ao intradérmica. A injecao esta
associada a um risco intrinseco de infecdo. A pele deve ser perfeitamente
limpa e desinfetada antes do tratamento. N&o utilizar em pacientes com
infecbes em curso ou processos inflamatérios no local de inje¢éo ou
junto dele. Recomenda-se de n&o utilizar Infini Premium Filler em zonas
onde foram realizados outros implantes e néo utiliza-lo simultaneamente
a qualquer outro produto injetavel. Recomendar ao paciente de nédo usar
maquiagem durante as 24 horas apds a injegao e informéa-lo que, durante o
periodo de remissao, ou seja até ao completo desaparecimento do inchaco
ou vermelhidao, devera evitar a exposicdo da area tratada a luz solar
direta, as lampadas UV ou ao frio. Ao realizar um tratamento com laser,
peeling quimico ou dermoabraséo depois do uso de Infini Premium Filler
é possivel a ocorréncia de uma reacéo inflamatéria. Pelo mesmo motivo
Infini Premium Filler deve ser usado apenas quando os resultados de um
eventual prévio cessaram completamente.

Depois do uso, as seringas e as agulhas podem constituir um perigo
biolégico potencial. Manusear com cuidado e eliminar respeitando as
normas médicas aprovadas.

Reacdes adversas

Antes de iniciar o tratamento o médico deve informar o paciente que existem
potenciais efeitos secundarios associados ao implante intradérmico que
podem ocorrer imediatamente ou mais tarde. Apés o uso de Infini Premium
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Filler podem-se verificar algumas reacdes adversas associadas a injegéo,
que incluem dor, prurido, alteracées da pigmentacdo e da densidade
do tecido na area relativa ao local de inje¢do e que, normalmente, se
resolvem espontaneamente no espago de uma semana. Por vezes podem
aparecer pequenos edemas que se reabsorvem em poucos dias. Entre as
reagBes adversas associadas ao uso do produto, considerando os estudos
bibliografico da literatura existente e os conhecimentos cientificos do
produtor & data de emiss&o deste folheto ilustrativo, &€ possivel evidenciar
as seguintes: reacgdes inflamatoérias, pruridos, dores ao toque depois da
injecdo que perduram até uma semana, N0 mMaximo; sangramento ou
hematoma em raros casos; papulas-pustulas foliculares que podem
formar-se até 4 semanas depois do tratamento, tendo uma duragdo de
duas semanas; reacdes alérgicas ao acido hialurénico; endurecimento
ou aparecimento de nédulos no local de injecdo; em casos muito raros,
granulomas ou reagdes inflamatérias significativas, pustulas, necrose,
urticaria, que podem aparecer também com um atraso de 2-4 semanas.

IMPORTANTE:

os pacientes devem comunicar ao seu médico qualquer tipo de reacao
adversa grave ou, de qualquer modo, nédo listada no presente folheto
ilustrativo, e o médico, além de prescrever um tratamento apropriado
para curar estas reagdes, tem a obrigacéo de informar imediatamente os
distribuidores e o fabricante INFINI LAB SRL

Modo de uso

Antes de iniciar o tratamento, o médico devera informar o paciente sobre
a composicdo, caracteristicas, precaucdes de uso, adverténcias, contra-
indicacdes e potenciais reagdes adversas associadas a este dispositivo.
Além disso o médico deve previamente proceder a uma anamnese e a
uma avaliagdo dos eventuais precedentes problemas imunolégicos ou de
alergias do seu paciente e certificar-se da compatibilidade com o uso de
Infini Premium Filler . Finalmente o médico deve avaliar as areas cutaneas
interessadas no tratamento para se certificar da idoneidade do paciente ao
implante e utilidade efetiva de tal tratamento.

Infini Premium Filler pode ser administrado somente por pessoal médico
qualificado. Para um correto resultado final do tratamento é essencial
proceder com uma técnica de injecdo correta. Antes da injeg&o, efetuar
uma desinfecdo da area a tratar com alcool ou outras solugdes anti-
sépticas.

O produto deve ser injetado usando uma seringa estéril com agulha fina.
Para Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS recomenda-
se uma agulha 30G, para Infini Premium Filler M uma agulha 27G ou 30G,
para Infini Premium Filler L uma agulha 27G ou 25G, para Infini Premium
Filler XL uma agulha 25G, para Infini Premium Filler B BODY uma canula
18G, para Infini Premium Filler AAQUABOOSTER uma agulha 30G.

De qualquer modo, esta ao critério do médico a escolha do uso da agulha
e modalidade de injecéo.

A quantidade de produto a injetar é estabelecida em funcédo da
profundidade da ruga ou da leséo cutanea e pode ser faciimente doseada
gragas ao uso de seringas graduadas. Imediatamente apés ter realizado
as injecdes, deve ser realizada uma presséo e massagem da parte tratada
de modo a favorecer uma distribuicdo homogénea do produto. Antes de
cada procedimento deve ser avaliada atentamente a simetria das areas
do rosto escolhidas, programando injetar na parte direita e esquerda
a mesma quantidade de material e em pontos correspondentemente
simétricos. Imediatamente antes de realizar o implante, remover a seringa
do blister de protecdo, desatarraxar o capuz da seringa e posicionar a
agulha apertando o cone desta Ultima na conexdo Luer-lock da seringa
até sentir resisténcia.

Para um uso seguro de Infini Premium Filler é importante usar uma
agulha apropriada e montar corretamente a agulha na seringa, pois uma
montagem incorreta podera causar a separagdo da agulha da seringa
durante a inje¢do. Remover o capuz de protecdo da agulha apenas
antes de realizar a injecdo. N&o usar agulhas nao estéreis, dobradas,
deformadas ou cuja embalagem ndo esteja perfeitamente integra. Antes de
realizar a injecdo, expelir o ar da seringa até ver sair uma gota de produto
da ponta da agulha. Inserir a agulha com um angulo de 30 graus, seguindo
exatamente o curso da ruga ou depresséo e injetar o produto na derme
média. Se se insere o &cido hialurénico demasiado em profundidade, o
efeito final dura menos no tempo; por outro lado, se for injetado demasiado
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em superficie, podem-se formar nédulos ou granulomas. Nunca aplicar
uma presséo excessiva na seringa; injetar Infini Premium Filler enquanto a
agulha é lentamente recuada, depositando uma homogénea quantidade de
produto ao longo do local pré-escolhido. Interromper a presséo no émbolo
da seringa antes de extrair a agulha da pele, para evitar a saida de material
do ponto de injecdo. Em caso de inchago imediato é (til aplicar brevemente
compressas frias. Nota: a graduag&o na seringa nao tem funcéo de medida
mas é dada apenas como controlo visual do material injetado.

Posologia

A dosagem depende das condicoes da pele do paciente e da profundidade
da area a tratar. Resultados otimais podem ser obtidos repetindo o
tratamento de modo regular no tempo, tendo em conta vérios fatores
que contribuem para a duragdo da eficacia de injecéo, tais como estilo
de vida, atividade fisica, exposicdo aos raios solares ou lampadas de
bronzeamento, idade e apropriada técnica de enchimento.

Embalagem

Em uma embalagem de Infini Premium Filler estdo presentes: uma
seringa pré-enchida contendo o produto, graduada a 1mL, para Infini
Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS , Infini Premium Filler
M, Infini Premium Filler L , Infini Premium Filler XL, duas seringas pré-
enchidas contendo o produto, graduadas a 1mL para Infini Premium filler
AQUABOOSTER, enquanto é graduada a 10mL para Infini Premium Filler
B BODY. A seringa apresenta-se com conexao Luer-Lock no interior de
um blister e é dotada de etiqueta adesiva. Um conjunto de duas etiquetas
adesivas que indicam o nimero de lote e prazo de validade, tendo uma
de ser aplicada na ficha médica do paciente e a outra ser entregue ao
paciente. Estes procedimentos devem ser obrigatoriamente executados de
modo a assegurar a rastreabilidade do produto. As instrugdes de utilizagdo
a ler atentamente antes de usar o dispositivo. Duas agulhas 30G para Infini
Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS duas agulhas de 27G
para Infini Premium Filler M e Infini Premium Filler L , duas agulhas de 25G
para Infini Premium Filler XL, quatro agulhas 30G para Infini Premium Filler
AAQUABOOSTER.

Condigdes de conservagéo
Ler o prazo de validade do produto na etiqueta adesiva da seringa e na
embalagem. Conservar em um local seco, protegido da luz direta e a uma
temperatura entre 5°C-25°C.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Apibudinimas

Infini Premium Filler yra sterilus, injekcinis, apirogeninis, rezorbuojantis
medicinos prietaisas, pagamintas i$ susietos hialurono rigsties, gautos i$
bakterinés fermentacijos. Infini Premium Filler yra vienalyGio, skaidraus,
bespalvio gelio pavidalu, uZpildytame vienkartiniame steriliame Svirkste su
Luer-lock jungtimi.

Sudétis

Infini Premium Filler S 20mg/ml: koncentruota kryZminio rysio hialurono
ragstis. Sterilus druskos tirpalas: pagal poreikj.

Infini Premium Filler SOFT LIPS 20mg/ml: koncentruota kryZminio rysio
hialurono riigstis. Sterilus druskos tirpalas: pagal poreikj.

Infini Premium Filler M 21mg/ml: Vidutinés koncentracijos kryZminé
hialurono riigstis. Sterilus druskos tirpalas: pagal poreikj.

Infini Premium Filler L 24mg/ml: didelés koncentracijos kryZminé
hialurono ragstis. Sterilus druskos tirpalas: pagal poreikj.

Infini Premium Filler XL 26mg/ml: itin koncentruota kryZminio rysio
hialurono ragstis. Sterilus druskos tirpalas: pagal poreikj.

Infini Premium Filler B BODY 20mg/ml: koncentruota kryZzminio rysio
hialurono ragstis. Sterilus druskos tirpalas: pagal poreikj.

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER 20mg/ml: mazZai kryZminanti
koncentruota hialurono riigstis. Sterilus druskos tirpalas: pagal poreikj.

Veikimo mechanizmas

Infini Premium Filler veikia didinant odos ir epidermio audinio tarj,
remiantis natdraliu hidrofiliniy hialurono ragsties molekuliy gebéjimu
susijungti su daug didesniu vandens kiekiu nei jy svoris. Tai uzpildo
intradermines erdves ir integruoja tarplasteling matricg, todél audiniai
tampa tvirti. Produkte esancios hialurono ragsties kryZminis rySys daro
uzpildymo efektq stabilesnj ir ilgiau iSliekant].

Naudojimo instrukcijos

Infini Premium Filler skirtas naudoti kaip laikinas uzpildas odos defekty,
tokiy kaip raukslés ar randai, korekcijai. Jis taip pat rekomenduojamas
esant patologinéms bikléms, tokioms kaip lipoatrofija, susijusi su ZIV
infekcija ir antiretrovirusinis gydymas.

Itin rekomenduojamas panaudojimas

Infini Premium Filler S skirtas koreguoti pavir$ines linijas ir rauksles, nuo
smulkiy iki vidutiniy. Ypa¢ tinka defektams ir vietoms: juoko linijoms,
statmenoms rauks$léms (barcode), akies rauksléms, randy pasekméms
(spuogams).

Infini Premium Filler SOFT LIPS skirtas koreguoti pavirines linijas ir
rauk$les, nuo smulkiy iki vidutiniy. Ypa¢ skirtas defektams ir vietoms:
juoko linijoms, statmenoms rauksléms (barcode), akies rauksléms, randy
pasekméms (spuogams)

Infini Premium Filler M, skirtas vidutinio pavirSutini§ko veido rauksliy
korekcijai. Ypa¢ tinka defektams ir vietoms: nosies ir lapy rauksléms,
nosies ar ltpy, raukymosi rauks$léms.

Infini Premium Filler L gilioms veido rauksléms ir rauk$léms koreguoti.
Ypatingai skirtas defektams ir vietoms: nosies rauk§léms, marionetinéms
linijoms, smilkiniams, veido kontdry, lGpy pertvarkymui.

Infini Premium Filler XL skirtas labai giliy veido rauksliy korekcijai ir
veido apiméiai atkurti. Ypa¢ tinka defektams ir sritims: skruostikaulis,
malariné sritis, subzigominé sritis, pomaliné sritis, smakras.

Infini Premium Filler B BODY skirtas koreguoti pla¢iau iSplitusius odos
trikumus, turincius jtakos dideléms apimtims ir kGinui.

Infini Premium Filler A° AQUABOOSTER skirtas nezymiy jdubimy ir
veido odos netobulumy korekcijai. Ypac tinka Siems defektams ir sritims:
veido senéjimo fotosenéjimui ir chronologiniam senéjimui, asfikuotai ir
dehidratuotai odai.

Kontraindikacijos

Infini Premium Filler negalima naudoti: injekcijoms periorbitalingje zonoje
(vokams, mai$eliams po akimis); injekcijoms j kraujagysles; kraties audinio
augmentacijai arba kauly, sausgysliy, rai$¢iy ar raumeny implantams.
Infini Premium Filler negalima skirti pacientams, kurie serga: buvusiomis
ar esamomis autoimuninémis ligomis arba gydomiems imunoterapiniais
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Kontraindikacijos

Infini Premium Filler negalima naudoti: injekcijoms periorbitalinéje zonoje
(vokams, maieliams po akimis); injekcijoms j kraujagysles; kraties audinio
augmentacijai arba kauly, sausgysliy, rais¢iy ar raumeny implantams.
Infini Premium Filler negalima skirti pacientams, sergantiems: buvusiomis
ar esamomis autoimuninémis ligomis arba gydomiems imunoterapiniais
vaistais; kuriems jrodytas polinkis formuotis hipertrofiniams randams ar
keloidams arba pigmentacijos sutrikimams; daugybinés sunkios alergijos;
infekcijos ir uzdegiminiai procesai vietoje arba $alia gydomos vietos;
kre$éjimo sutrikimai; nustatytas padidéjes jautrumas hialurono riigsciai.
Infini Premium Filler negali naudoti néscios, maitinan¢ios moterys arba
jaunesni nei 18 mety asmenys.

Ispéjimai

Infini Premium Filler skirtas $virksti tik po oda arba j odg ir jo negalima
Svirksti j kraujagysle. Atliekant injekcijos procedira, yra galimas pavojus,
kad medziaga netycia pateks j kraujagysles. Retais atvejais tai gali sukelti
kraujagysliy okliuzijg, abscesa, nekroze ar embolinius reikinius. Kad
jprastu medicinos prietaiso naudojimo metu adata nebaty kraujagysléje,
prie$ pradédami injekcijg lengvai aspiruokite Svirkstu. Infini Premium Filler
buvo supakuotas, kad baty galima naudoti tik vienam pacientui ir per tg
patj seansg. Infini Premium Filler tiekiamas kaip vienkartinis sterilus
produktas ir jo negalima pakartotinai sterilizuoti.

Nenaudoti pakartotinai.

Atidare pakuote, Infini Premium Filler naudokite i§ karto, o panaudoje
Svirkstg iSmeskite, net jei visas turinys nebuvo panaudotas. Nenaudokite
produkto pasibaigus galiojimo terminui, nurodytam ant pakuotés, arba jei
pakuoté pazeista, atidaryta ar netinkamai laikyta.

Nenaudokite Infini Premium Filler kartu su kitais injekciniais produktais ir
prie§ naudodami nemaisykite su kitais preparatais.

Nenaudokite Infini Premium Filler, kai oda paraudo, patinsta arba pakinta
pigmentacija; Nenaudokite Infini Premium Filler esant uzdegimui, infekcijai
ar karsgiuojant.

Pacientams, vartojantiems vaistus kraujo kre$éjimui sulétinti, injekcijos
vietoje gali atsirasti meélyniy arba didelis kraujavimas. Pacientai,
vartojantys antikoaguliantus, turéty nutraukti jy vartojimg, susitarg¢ su
gydytoju, likus bent 14 dieny iki Infini Premium Filler injekcijy.

NESUDERINAMUMAS:

Yra pripaZintas nesuderinamumas tarp hialurono rigsties ir ketvirtiniy
amonio drusky, tokiy kaip benzalkonio chloridas. Todél venkite Infini
Premium Filler saly¢io su Siomis medzZiagomis arba nenaudokite
medicininiy-chirurginiy medziagy, kuriose yra ketvirtiniy amonio drusky.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

tsargumo pr
Infini  Premium uZpildg naudokite tik laikydamiesi Sios naudojimo
instrukcijos. Infini Premium Filler yra bespalvis skaidrus gelis: jei SvirkSto
turinys atrodo pakitgs arba jame yra daleliy, jo nenaudokite ir informuokite
INFINI LAB SRL Zemiau nurodytu adresu.
Nenaudokite prietaiso, jei pazeistas Svirkstas ar lizdiné plokstelé, kurioje
jis yra. Laikykités visy jprasty atsargumo priemoniy, susijusiy su injekcijos
| odg procedaromis. Injekcija yra susijusi su badinga infekcijos rizika.
Prie§ gydyma oda turi biti visiSkai $vari ir dezinfekuota.
Nenaudoti pacientams, sergantiems infekcijomis ar uZdegiminiais
procesais $alia ar injekcijos vietoje. Infini Premium Filler rekomenduojama
nenaudoti tose vietose, kur buvo atlikti kiti implantai, ir nenaudoti jo kartu
su bet kokia kita injekcine priemone. Pacientas neturéty dévéti makiazo
24 valandas po injekcijos ir turi bati informuotas, kad remisijos laikotarpiu
arba tol, kol patinimas ar paraudimas visiSkai iSnyks, jis neturéty laikyti
gydomos vietos tiesioginiy saulés spinduliy, UV lempy ar $alta. Jei po
Infini Premium Filler panaudojimo atliekamas lazerinis, cheminis $veitimas
ar dermabrazija, gali pasireiksti uzdegiminé reakcija. Dél tos pacios
priezasties Infini Premium Filler turéty bati naudojamas tik tada, kai
ankstesnio gydymo pasekmés visiSkai iSnyksta.
Po naudojimo $virkstai ir adatos gali kelti galimg biologinj pavojy. Elkités
atsargiai ir iSmeskite pagal patvirtintg medicinos praktika.
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Nepageidaujamos reakcijos

Prie§ pradédamas gydyma, gydytojas turi informuoti pacienta, kad yra
galimas antrinis poveikis, susijges su intraderminiu implantu, kuris gali
pasireiksti i$ karto arba po kurio laiko.

Panaudojus Infini Premium Filler

Gali atsirasti kai kuriy su injekcija susijusiy nepageidaujamy reakcijy,
jskaitant skausma, niezéjimg, pigmentacijos ir audiniy tankio pokycius
injekcijos vietoje, kurios paprastai praeina savaime per savaite. Kartais
gali atsirasti nedideliy edemy, kurios per kelias dienas rezorbuojasi.
Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su produkto vartojimu, atsizvelgiant
j esamos literatiiros bibliografinius tyrimus ir gamintojo mokslines Zinias
Sio lapelio iSleidimo diena, gali bati Sios: uzdegiminés reakcijos, niezulys,
skausmas lie€iant. po injekcijos, trunkancios ne ilgiau kaip savaite;
kraujavimas arba hematoma retais atvejais; alerginés reakcijos j hialurono
ragst;

SVARBU:

Pacientai turi praneSti savo gydytojui apie bet kokias sunkias
nepageidaujamas reakcijas, kurios nenurodytos Siame lapelyje, o
gydytojas, be tinkamo $iy reakcijy gydymo paskyrimo, yra jsipareigojes
platintojui INFINI LAB SRL ir gamintojui VIDA SRL.

Kaip naudoti

Prie§ pradédamas gydyma, gydytojas turi informuoti pacientg apie Sio
prietaiso sudétj, charakteristikas, atsargumo priemones, jspéjimus,
kontraindikacijas ir galimas nepageidaujamas reakcijas. Be to, gydytojas
pirmiausia turi surinkti ligos istorijg ir jvertinti bet kokias ankstesnes
paciento imunines ar alergines problemas ir jsitikinti, ar jis yra
suderinamas su Infini Premium Filler naudojimu. Galiausiai gydytojas turi
jvertinti odos sritis, susijusias su gydymu, kad jsitikinty, ar pacientas tinka
implantui ir ar toks gydymas yra naudingas.

LInfini Premium Filler* gali leisti tik kvalifikuotas medicinos personalas.
Norint gauti teisingg galutinj gydymo rezultatg, bitina atlikti tinkamg
injekcijos technika. Prie$ injekcijg dezinfekuokite gydoma vieta alkoholiu ar
kitais antiseptiniais tirpalais.

Preparatg reikia Svirksti naudojant sterily $virkStg su plona adata.

Infini Premium Filler S, INFINI PREMIUM FILLER SOFT LIPS
rekomenduojame naudoti 30G adata,

Infini Premium Filler M 27G arba 30G adata,

Infini Premium Filler L 27G arba 25G adata

Infini Premium Filler XL 25G adata,

Infini Premium Filler B BODY 18G kaniulé,

Infini Premium Filler A AQUABOOSTER 30G adata.

Taciau adatg ir injekcijos bldg pasirenka gydytojas. Suvirk§giamo
produkto kiekis turi bati nustatomas atsizvelgiant | raukSlés ar odos
pazeidimo gylj ir gali badti lengvai dozuojamas naudojant graduotus
Svirkstus. 18 karto po injekcijy reikia stipriai spausti/pamasazuoti apdorotg
vieta, kad bty skatinamas vienodas produkto pasiskirstymas. Prie$
kiekvieng procedurg reikia atidZiai jvertinti pasirinkty veido sri¢iy simetrijg,
planuojant suleisti tg patj medziagos kiekj deSingje ir kairéje bei
simetriskuose taskuose. ISkart prie§ implantuodami iSimkite Svirkstg i$
apsauginés lizdinés plokstelés, atsukite SvirkSto dangtelj ir pritvirtinkite
adatg, sukdami adatos kdgj ant Svirkto Luer-lock tvirtinimo, kol pajusite
pasipriesinima.

Norint saugiai naudoti Infini Premium Filler, svarbu naudoti tinkamg adatg
ir tinkamai pritvirtinti adatg ant SvirkSto, nes dél neteisingo surinkimo
adata injekcijos metu gali atitrdkti nuo $virksto. Apsauginj dangtelj nuo
adatos nuimkite tik pries injekcijg.

Nenaudokite adaty, kurios néra sterilios, sulenktos, iSkrypusios arba jei
pakuoté néra visiSkai nepazeista.

Prie$ injekcijg i8 Svirksto iStraukite org, kol i§ adatos galiuko iSkris
produkto lasas.

|durkite adata 30 laipsniy kampu, tiksliai sekite raukslés ar jdubimo eigg ir
8virkskite produkty j vidurine derma. Jei hialurono ragstis suleidziama per
giliai, galutinis poveikis laikui bégant islieka trumpesnis; priesingai,
suleidus per pavirSutiniSkai, gali susidaryti mazgeliai ar granulomos.
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Niekada nespauskite Svirk3to per daug; Susvirkskite Infini Premium Filler,
kol adata létai traukiama, o pasirinktoje vietoje patepkite homogeniska
produkto kiekj.

Nustokite spausti Svirksto stimoklj prie$ istraukdami adatg i$ odos, kad
medziaga neiSsiliety i$ injekcijos vietos.

ISkart patinus, naudinga trumpam uZdéti Saltus kompresus. Pastaba:
Svirksto gradacija skirta ne matavimui, o tik vizualiai suleistos medZiagos
patikrinimui.

Dozavimas

Dozavimas priklauso nuo paciento odos biklés ir gydomos srities gylio.
Optimaly rezultatg galima pasiekti reguliariai kartojant gydyma laikui
bégant, atsizvelgiant j jvairius veiksnius, kurie prisideda prie ilgalaikio
injekcijos efektyvumo, pvz., gyvenimo bida, fizinj aktyvuma, saulés
spinduliy ar deginimosi lempy poveikj, amziy. ir tinkama uzpildymo
technika.

Pakuoté

Vienoje Infini Premium Filler pakuotéje yra:

vienas uzpildytas $virkstas su produktu, 1 ml graduotas $virkstas, skirtas
Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS, Infini Premium
Filler M, Infini Premium Filler L, Infini Premium Filler XL,

du 1 ml graduoti uZpildyti Svirkstai, kuriuose yra produktas, skirtas Infini
Premium uZzpildui AQUABOOSTER, 10 ml graduotas Infini Premium Filler
B BODY.

Svirkétas yra su Luer-Lock priedu lizdingje ploksteléje ir yra su lipnia
etikete. Dviejy lipniy etikeciy rinkinys, kuriame nurodytas partijos numeris
ir galiojimo laikas, vienas i$ kuriy turi bati pritvirtintas prie paciento
medicininés bylos, o kitas turi bati jteiktas pacientui. Sios proceddros turi
bati grieZtai atliekamos siekiant uZtikrinti produkto atsekamuma.

Prie$ naudodami prietaisa, atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas.
Dvi 30G adatos Infini Premium Filler S, Infini Premium Filler SOFT LIPS ir
keturios 30G adatos Infini Premium Filler A AQUABOOSTER, dvi 27G
adatos Infini Premium Filler M ir Infini Premium Filler L, dvi 27G adatos
Infini Premium Filler XL.

Laikymo salygos

Perskaitykite produkto galiojimo datg ant Svirk$to lipnios etiketés ir ant
pakuotés. Laikyti sausoje vietoje, toliau nuo tiesioginio

Sviesoje ir 5°C-25°C temperatiroje.
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IT - Simboli sulla confezione
EN - Symbols on the package
PL- Symbole na opakowaniu
FR - Symboles sur I'emballage
ES - Simbolos del paquete
DE - Symbole auf der

RU - CumBOABI Ha YIIaKOBKe
PT - Simbolos na embalagem
LT - simboliai ir pakavimas

d IT - Fabbricante
EN - Manufacturer

PL - Producent
FR - Fabricant
ES - Fabricante
DE - Hersteller
RU - ITponspoaurean
PT - Fabricante
LT - Gamintojas

IT - Consultare le istruzioni per I'uso
Uﬂ EN - Refer to the instructions for use
PL - Prosze zapoznac sie z instrukgja uzytkowania
FR - Voir le mode d’emploi
ES - Consulte las instrucciones de uso
DE - Die Gebrauchsanweisung einsehen
RU - Obparutecn K MHCTPYKIMH 1O 9KCIIAYaTaIN
PT - Consultar as instrugdes de utilizagao
LT - Zr. Instrukcijas naudojimui

i‘": IT - Attenzione, consultare i documenti allegati al dispositivo
EN - Attention, refer to the documents attached to the device

PL - Uwaga: Prosze zapoznac sie z materiatami dotaczonymi
do produktu
FR - Attention, consulter les documents joints au dispositif
ES - Atencion, consulte los documentos adjuntos al dispositivo
DE - Achtung: Die dem Produkt beiliegenden Unterlagen
einsehen
RU - Bamnmanme! OsnakoMbTech ¢ A0KyMeHTaMI1,
IIpuAaraeMbIMI K yCTPOVICTBY
PT - Atencao, consultar os documentos anexados ao dispositivo
LT - Démesio, zr. dokumentus prie prietaiso

\ IT - Non riutilizzare
@/ EN - Do not re-use
PL - Nie uzywac ponownie
FR - Ne pas réutiliser
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
RU - He ncrroap3o8ath 10BTopHO
PT - Nao reutilizar
LT- Nenaudoti pakartotinai
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IT - Non usare se la confezione ¢ danneggiata
@ EN - Do not use if package is damaged
PL - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
ES - No usar si el paquete esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
RU - He ncrioan3osats, ecAn yrakoska nospeskaeHa
PT - Néo usar se a embalagem est4 danificada,
LT - Nenaudoti jei pakuoté pazeista

T IT - Conservare in luogo asciutto
EN - Store in a dry place

PL - Przechowywac w suchym miejscu
FR - Conserver dans un endroit sec
ES - Conservar en un lugar seco
DE - An einem trockenen Ort aufbewahren
RU - Xpanurs B cyxom mecre
PT - Conservar em um local seco
LT - Laikyti sausoje vietoje

=iz IT-Tenere al riparo dalla luce diretta del sole
/;‘-.\ EN - Keep away from direct sunlight

PL - Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta
FR - Conserver a I'abri de la lumiere directe du soleil
ES - Mantener protegido de la luz directa del sol
DE - Vor direktem Sonnenlicht schiitzen

RU - XpaHuts B Mecre, 3al[}IIeHHOM OT IIPAMOIO
COAHEYHOTO CBeTa

PT - Manter protegido da luz direta do sol

LT - Laikyti toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy

B IT - Data di scadenza
EN - Expiration date

PL - Termin waznosci

FR - Date de péremption

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

RU - Jara ncredenns cpoka rogHOCTI

PT - Prazo de validade

LT - Galiojimo terminas

IT - Numero di lotto

EN - Batch number

PL - Numer partii

FR - Numéro de lot

ES - Numero de lote

DE - Chargennummer

RU - Homep naprum

PT - Ntmero de lote

LT- Partijos numeris

- 25°C 1T - Limiti della temperatura di conservazione

¢ EN - Storage temperature range
PL - Temperatura sktadowania
FR - Limites de température de conservation
ES- Limites de la temperatura de conservacion
DE - Aufbewahrungstemperatur
RU - Orpamiruenns TeMmepaTypHsl XpaHeH
PT - Limites da temperatura de conservagao
LT - Saugojimo teperatiiros diapazonas
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IT - Sterilizzato a vapore 0 a calore secco

0373

EN - Steam or dry heat sterilised

PL - Sterylizowane parg lub suchym cieptem

FR - Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur seche

ES - Esterilizado con vapor o calor seco

DE - Mit Dampf oder mit trockener Hitze sterilisiert

RU- Crepu/wmosal-m TIapoM MAM CYXUM TeIIABIM BO3AYXOM
PT - Esterilizado a vapor ou a calor seco

LT - Sterilizuota garais arba karsc¢iu

IT - Non risterilizzare

EN - Do not re-sterilise

PL - Nie poddawac ponownej stervlizacji

FR - Ne pas restériliser

ES-No volver a esterilizar

DE - Nicht erneut sterilisieren

RU - TlosropHas crepnansaniis He J0ycKaeTcst
PT - Nao reesteriliza

LT - Nesterilizuokite pakartotinai

IT - Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/EEC
relativa ai dispositivi medici. 0373 ¢ il numero
dell’Organismo Notificato

EN - CE marking compliant with directive 93/42/EEC

on medical devices. 0373 is the number of the Notified Body
PL - Oznakowanie znakiem CE zgodnie z Dyrektywa 93/42/
EWG dotyczaca wyrobéw medycznych. 0373 to numer
identyfikacyjny jednostki noty fikowanej

FR - Marquage CE conforme ala directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. 0373 est le numéro de
I'organisme notifié

ES - Marca CE de acuerdo con la Directiva 93/42/CEE

en materia de dispositivos médicos. 0373 es el numero
del organismo notificado

DE - CE-Kennzeichnung gemés der Richtlinie
93/42/EWG tiber Medizinprodukte. 0373 ist die
Kennnummer der benannten Stelle

RU - Mapxuposka CE cootsercrsyer Aupexruse 93/42/
EEC o meanmsckomy obopyaosanmio. 0373 0373

- HoMep YII0AHOMOYEHHOTO OpraHa

PT - Marca CE em conformidade com a diretiva 93/42/EEC
relativa aos dispositivos médicos. 0373 é o nimero

do Organismo Notificado

LT - CE Zenklas, atitinkantis direktyva 93/42/EEB

ant medicinos prietaisy. Notifikuotosios jstaigos 0373
numeris

WARNING: Please inform manufacturer and distributor about any
serious incident happened to the customer/patientiuser with products
mentioned in this user manual.

AVVERTENZA: informare il produttore di qualsiasi incidente grave accaduto
al cli i con i prodotti menzionati nel presente manuale utente.

ISPEJIMAS: informuokite gamintoja ir pardavéja apie bet kokj rimtg incidenta,
Ivykusj Kiientui/pacientuilvartotojui naudojant Siame vartotojo vadove nurodytus
produktus.
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