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EN Instructions for Use
Venome Filler

Venome S Lips

Medical device according to 93/42/EEC

Composition
1 ml contains 14 mg sodium hyaluronate.

Content
Per sterile disposable syringe with Venome S Lips, two sterile
needles 27G1 / 2 for single use, for exclusive injection of
Venome S Lips; one Instruction for Use; as well as a set of
labels for the patient record and to be handed over to the
patient.

Indication

Viscoaugmentation for correction of volume losses or defects
related to disease or age, e.g. for lighter volume augmentation
in lips.

Note

Injection of Venome S Lips must only be performed by
physicians with adequate training. The correct injection
technique is essential for the success of the treatment. An
inappropriate technique, overdosage or a high injection rate
may lead to pronounced side effects.

Properties

Venome S Lips is a monophasic, sterile, isotonic, apyrogenic
clear gel made of highly purified crosslinked hyaluronic acid of
biofermentative origin and thus free of animal traces.
Hyaluronic acid, a natural polydisaccharide, is present as an
important structural element in skin, in subcutaneous and

connective tissue, in synovial tissue as well as in synovial fluid,
and it belongs to the few substances that are chemically
identical in all living organisms.

Mode of action

The injection of Venome S Lips into the lips adds volume to the
tissue. This results in the desired volume augmentation. The
effect may last between 5-6 months; however, it is influenced
by the technique of injection, as well as biological, lifestyle and
environmental factors.

Degradation of crosslinked hyaluronic  acid occurs
enzymatically through the endogenous enzyme hyaluronidase
as well as by oxidative hydroxylation.

Application and Techniques

Venome S Lips should be used at room temperature. It is a
light gel which is suitable for light lip enhancement in order to
compensate the volume loss caused by aging or to create
additional volume. Volume depots are injected into the deep lip
vermillion. The volume to be injected differs individually. It is
recommended to slightly undercorrect. Selection of the
injection technique depends on the degree of the desired
volume.

In order to prevent the formation of nodules, an even
distribution of the gel should be ensured. Slow injection will help
prevent or lessen injection related side effects.

Following the injection, the gel should be distributed in the
tissue by gentle massage. It is recommended to cool the
treated areas for about 10 minutes following injection. After the
initial treatment, touch-up injections may be necessary in some
cases to achieve the desired correction.

Contraindications

Venome S Lips is contraindicated in case of:

« allergy to hyaluronic acid

e auto-immune disease or during immunotherapy
« acute skin infection in the area to be treated (e.g. acne)
« acute influenza and feverish cold

* acute systemic infection (herpes, psoriasis)

e coagulation disorder

* atendency to form scars

e pregnancy or breast-feeding

e people under age of 18

Venome S Lips must not be injected into:
o blood vessels

e joints

* breasts

Precautions

As a rule, the physician should carefully investigate the patient
history with respect to diseases, other anti-aging treatments
and individual factors that might increase the risk of adverse
reactions. The patient should be informed prior to treatment
about the concept of tissue augmentation with hyaluronic acid,
common injection-related reactions and possible side effects.
Venome S Lips should only be injected into healthy, non-
inflamed and disinfected areas of skin. For lip augmentation the
injection area should be pretreated with an anaesthetic cream,
patch or local block.

The tissue shall not be overcorrected. Excessive hyaluronic
acid gel implantation may result in formation of nodules, large
swellings and dislocation.

When using a sharp needle for gel implantation the fine blood
vessels may be injured, inducing a hematoma. The
inappropriate use of a blunt cannula may increase the trauma
in the skin tissue, resulting in a stronger swelling.

Patients should not take aspirin, ginkgo preparations or blood
thinning substances one week prior to treatment.

After treatment the patient should not expose to excessive sun
or intense heat (solarium, sun bath, sauna) and extensive
consumption of alcohol, at least until the initial reactions
(redness, swelling) have resolved.

Side effects

Immediately after treatment, injection related reactions like
redness and swelling may be observed. The day after a
stronger swelling may occur but this will resolve spontaneously
within 3-5 days. Allergic reactions are extremely rare, because
Venome S Lips is protein free due to the non-animal source.
Rarely, formation of nodules may occur.

In case of an inflammatory reaction it is recommended that the
patient visits the physician.

In the literature for filler materials based on hyaluronic acid,
individual cases of granuloma, abscesses, delayed
hypersensitivity reactions and discolouration have been
reported.

Warnings

Venome S Lips is only suitable for injection in lip tissue. It must
not be mixed with other filler products (e.g. permanent tissue
fillers). Venome S Lips should not be combined with other
methods of aesthetic medicine, such as peeling while the
effects lasts (5-6 months). Venome S Lips should not be used
together with products that contain quaternary ammonium
compounds because of possible incompatibilities. Before use,
check the integrity of the packaging and the expiry date of the
product. Do not use when packaging is compromised. If the
27G1/2 needle gets blocked, the injection should be interrupted
and the needle should be replaced.

For single use only. Discard any unused amounts. Re-use may
pose a risk of infection caused by insterile product. Do not
resterilize. The packaging is not autoclavable. Do not use in the
sterile operating room.

Storage
Between 2°C and 25°C, in a dry place protected from sunlight.

Disposal
Directly after use dispose of syringe with unused gel and
needles.

DE Gebrauchsinformation
Venome Filler

Venome S Lips

Medizinprodukt nach 93/42/EWG

Zusammensetzung
1 ml enthalt 14 mg Natrium-Hyaluronat.

Inhalt

Je steriler Einmalspritze mit natrual lips zwei sterile Nadeln
27G1/2 zum einmaligen Gebrauch und zur ausschliefllichen
Injektion von Venome S Lips, eine Gebrauchsinformation; ein
Satz Etiketten fiir die arztliche Akte sowie fiir die Weitergabe
an den Patienten.

Indikation

Korrektur von krankheitsbezogenen oder altershedingten
Volumenverlusten bzw. —defekten, z.B. zur leichteren
Volumenaugmentation von Lippen.

Achtung

Die Injektion von Venome S Lips darf nur durch ausreichend
fortgebildete Arzte durchgefiihrt werden. Die korrekte
Injektionstechnik ist entscheidend fiir den Erfolg der
Behandlung. Eine ungeeignete Technik, Uberdosierung oder
zu schnelle Injektion kann zu verstarkten Nebenwirkungen
fiihren.

Eigenschaften

Venome S Lips ist ein monophasisches, steriles, isotones,
apyrogenes klares Gel aus hochgereinigter quervernetzter
Hyaluronsaure biofermentativen Ursprungs und ist somit frei
von tierischen Bestandteilen. Hyaluronsaure, ein natlirliches
Polydisaccharid, kommt als wichtiges strukturelles Element in
der Haut, im subkutanen und Bindegewebe, im
Synovialgewebe sowie in der Synovialfliissigkeit vor und gehort
zu den wenigen Substanzen, die in allen lebenden Organismen
identisch sind.

Wirkungsweise

Die Unterspritzung von Venome S Lips in die Lippen filihrt dem
Gewebe Volumen zu. Auf diese Weise wird gewiinschter
Volumenaufbau erzielt. Die Wirkungsdauer kann 5 bis 6
Monate betragen, ist jedoch abhéngig von der Injektionstechnik
sowie von biologischen, Gewohnheits- und Umweltfaktoren.
Die durch Quervernetzung stabilisierte Hyaluronsaure wird
sowohl enzymatisch durch das korpereigene Enzym
Hyaluronidase als auch oxidativ durch Hydroxylierung
abgebaut.

Anwendung und Techniken

Venome S Lips soll bei Raumtemperatur eingesetzt werden.
Es ist ein leichtes Gel, das fiir die leichte Lippenaugmentation
geeignet ist, um Volumenverlust im Zuge der Hautalterung zu
kompensieren oder gewiinschten Volumenaufbau zu
erzeugen. Es wird in das Lippengewebe injiziert, in dem
Volumendepots in das tiefe Lippenrot gesetzt werden. Das

Injektionsvolumen st individuell unterschiedlich. Es wird
empfohlen, leicht unterzukorrigieren. Die Wahl der
Injektionstechnik ist abhangig von der Ausprdgung des
Volumenwunsches.

Auf gleichmaRige Verteilung des Gels soll geachtet werden,
um die Bildung von Knétchen zu vermeiden. Langsame
Injektion hilft Nebenwirkungen zu verringern oder zu
vermeiden. Nach der Injektion soll das Gel durch sanfte
Massage im Gewebe verteilt werden. Es wird empfohlen,
nach der Injektion die behandelten Areale ca. 10 Minuten
nachzukiihlen. Nach der ersten Behandlung konnen in
einzelnen Fallen Auffrischungsinjektionen notwendig sein, um
die gewlinschte Korrektur zu erreichen.

Gegenanzeigen

Venome S Lips ist kontraindiziert:

o bei Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure

o bei Autoimmunkrankheit oder wéhrend Immunotherapie
bei akuter Hautentziindung im zu behandelnden Bereich
(z.B. Akne)

bei akuter Grippe oder grippalem Infekt

bei akuten systemischen Infektionen (Herpes, Psoriasis)
bei Patienten mit Gerinnungsstérung oder Neigung zur
Narbenbildung

in der Schwangerschaft oder Stillzeit

* bei Personen unter 18 Jahren

.

.

.

Venome S Lips darf nicht injiziert werden in:
o BlutgefaRe

e Knochengelenke

* Briste

VorsichtsmafRnahmen

Grundsatzlich soll der Arzt sorgféltig die Patientengeschichte
in  Hinblick auf Erkrankungen, andere Anti-Aging-
Behandlungen und individuelle Faktoren prifen, die das
Risiko auf unerwiinschte Nebenwirkung erhéhen. Der Patient
soll vor der Behandlung Uber die Gewebeaugmentation mit
Hyaluronsaure, injektionsbedingte Begleiterscheinungen und
eventuelle Nebenwirkungen aufgeklart werden.

Venome S Lips soll nur in gesundes, nicht entziindetes und
desinfiziertes Gewebe injiziert werden. Grundsatzlich sollte
bei der Lippenaugmentation der Bereich mit einer
anéasthesierenden Creme, Pflaster oder mit einem lokalen
Block vorbehandelt werden. Uberkorrekturen sind zu
vermeiden. UbermaRige Implantation von Hyaluronséuregel
kann zu Knétchenbildung, starker Schwellung und Dislokation
fiihren.

Bei der Verwendung von spitzen Nadeln zur Implantation des
Gels kann die Verletzung von feinsten BlutgefaBen zu
Hamatomen fiihren. Bei unsachgeméaRer Verwendung von
stumpfen Kanllen kann es zu verstérkter Traumatisierung
und Schwellung des Hautgewebes kommen.

Die Einnahme von Aspirin, Ginkgo-haltigen Praparaten und
Blut verdiinnenden Mitteln soll eine Woche vor der
Behandlung vermieden werden.

Nach der Behandlung sollte starke Sonneneinwirkung und
Hitze (Solarium, Sonnenbad, Sauna) sowie starker
Alkoholkonsum solange vermieden werden, bis die
Behandlungsreaktionen (Rotung, Schwellung) abgeklungen
sind.

Nebenwirkungen

Unmittelbar nach der Behandlung kénnen injektionsbedingt
Rotungen und Schwellungen auftreten. Am Folgetag kann es
zu einer starkeren Schwellung kommen, die sich nach 3-5
Tagen spontan zuriickbildet. Allergische Reaktionen sind
extrem selten, da Venome S Lips nur Material nicht-tierischen
Ursprungs enthalt. Selten kénnen kleine Knétchen auftreten.
Falls eine Entziindungsreaktion auftritt, wird empfohlen, den
behandelnden Arzt aufzusuchen.

In der Literatur werden fiir Fillermaterialien auf
Hyaluronsaure-Basis vereinzelte Falle von Granulomen,
Abszessen, Hypersensitivitatsreaktionen und Verfarbungen
berichtet.

Warnhinweise

Venome S Lips ist nur fiir die Injektion in das Lippengewebe
geeignet. Es soll nicht mit anderen Praparaten (wie z.B.
permanente Gewebefiller) vermischt werden. Venome S Lips
soll wahrend der Wirkungsphase (5-6 Monate) nicht
gleichzeitig mit anderen Behandlungsmethoden der
asthetischen Medizin wie Peeling kombiniert werden.
Venome S Lips sollte wegen méglicher Unvertraglichkeiten
nicht mit Produkten eingesetzt werden, die quatemére
Ammoniumsalze enthalten. Vor der Anwendung muss die
Unversehrtheit der Verpackung und das Verfallsdatum des
Produktes Uberpriift werden. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist. Falls sich die 27G1/2 Nadel
verstopft, soll die Injektion unterbrochen und die Nadel
ausgetauscht werden. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.
Restmengen verwerfen. Bei Wiederverwendung besteht
Infektionsgefahr ~ durch  unsteriles  Produkt.  Nicht
resterilisieren. Die Verpackung von Venome S Lips ist nicht
autoklavierbar. Nicht im sterilen OP verwenden.

Lagerung
2°C bis 25°C, frostfrei und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Entsorgung
Direkt nach der Anwendung die Spritze mit nicht
verwendetem Gel und Nadeln entsorgen.

ES Instrucciones de uso
Venome Filler

Venome S Lips

Producto médico de acuerdo con la Directiva 93/42/CEE

Composicion
1 ml contiene 14 mg de hialuronato de sodio.

Contenido

Cada jeringuilla de uso Unico, estéril, que contiene de
Venome S Lips, dos agujas estériles 27G1/2 de uso Unico y
exclusivo para la inyeccion de Venome S Lips; las
instrucciones de uso; un juego de etiquetas para el acta
médica y para darle al paciente.

Indicacion

Terapia de aumento para corregir la pérdida de volumen o los
defectos, por ejemplo para aumentar levemente el volumen
de los labios.

Atencién

La inyeccién de Venome S Lips debe ser llevada a cabo
exclusivamente por médicos con especializacién. Una
técnica inadecuada, dosis excesiva o la inyeccién demasiado
rapida puede dar lugar a mayores efectos secundarios.

Propriedades

Venome S Lips es un gel transparente, monofasico, estéril,
isoténico, apirogénico de &cido hialurénico reticulado
altamente purificado de origen biofermentativa y por lo tanto
libre de componentes de origen animal. El &cido hialurénico
es un polisacarido natural y un importante elemento
estructural presente en la piel, en el tejido subcutaneo, en el
tejido conjuntivo, en el tejido sinovial y en el liquido sinovial y
es una de las pocas sustancias quimicamente idénticas en
todos los organismos vivos.

Efectos

La inyeccién de Venome S Lips en los labios aumenta el
volumen de los tejidos. De tal modo se consigue alcanzar el
volumen deseado. La accién puede tener un periodo de
duracién que varia entre 5 y 6 meses, pero depende de la
técnica de inyeccion utilizada asi como de factores biolégicos,
ambientales y de habito. El &cido hialurénico estabilizado por
reticulacién se degrada sea de manera enzimatica mediante
reaccién enzimatica (hialuronidasa), y por hidroxilacién
oxidativa.

Aplicaciones y tecnologia

Venome S Lips se debe utilizar a temperatura ambiente. Se
trata de un gel suave, que es adecuado para el aumento de
labios luz con el fin de compensar la pérdida de volumen en
el curso del envejecimiento o para generar estructura
deseada volumen.

Se inyecta en el tejido de los labios, por los depdsitos de
volumen establecido en el bermellén profundo. EIl volumen
de inyeccién es individual. Se recomienda para corregir
ligeramente por debajo. La eleccion de la técnica de inyeccion
depende especificacién del deseo volumen.

Es necesario prestar atencién a distribuir uniformemente el
gel para evitar la formacion de nddulos. La inyeccion lenta
ayuda a reducir o evitar los efectos secundarios. Tras la
inyeccion, el gel debe ser distribuido en los tejidos mediante
un masaje suave. Se aconseja enfriar la zona tratada durante
aproximadamente 10 minutos después de la inyeccion.

Tras el primer tratamiento es posible que en algunos casos sea
necesaria una inyeccion de retoque para obetener los resultados
de correccion o aumento de volumen deseados.

Contraindicaciones

Venome S Lips esta contraindicado:

e en caso de hipersensibilidad al acido hialurénico

« en caso de enfermedades inmunitarias o de seguir
tratamiento de immunoterapia

« inflamacién aguda de la piel en la zona a tratar (acné, por
ejemplo)

e gripe aguda o infeccién de gripe

* infecciones sistémicas agudas (herpes, la psoriasis)

e en pacientes con problemas de coagulacién o de
cicatrizacion.

¢ durante el embarazo o la lactancia.

e en personas menores de 18 afios

Venome S Lips no debe ser inyectado:
e en los vasos sanguineos

* en las articulaciones

e en los pechos

Precauciones

Basicamente, el médico debe examinar cuidadosamente la
historia del paciente en cuanto a enfermedades, otros
tratamientos anti-aging, y factores individuales que aumenten el
riesgo de efectos secundarios no deseados. Con anterioridad al
tratamiento el paciente debe de ser informado a cerca del
concepto del aumento volumétrico de tejido cutaneo mediante la
inyeccion subcutanea de acido hialurénico, de las reacciones
derivadas de la inyeccion y de los eventuales efectos
colaterales. Venome S Lips debe ser inyectado en una zona de
la cara sana, no inflamada y desinfectada. En general,
previamente a la inyeccion, se aconseja tratar la zona de la cara
con una crema anestésica, un aposito o un bloqueo anestésico
local.

El tejido no se deben sobrecorregir. La implantacién excesiva de
gel de acido hialurénico puede causar nddulos, hinchazén
excesiva y trastornos.

Cuando se usa una aguja incisiva para la implantacion de gel,
pequefios vasos sanguineos pueden ser lesionados causando
un hematoma. El uso inadecuado de una canula roma puede
aumentar el trauma en el tejido de la piel, dando como resultado
una hinchazén mas fuerte.

Debe evitarse la ingestion de aspirinas, ginkgo y productos que
contienen agentes adelgazadores de la sangre durante la
semana anterior al tratamiento. Tras el tratamiento el paciente
debe evitar las elevadas exposiciones solares y las elevadas
temperaturas (por ejemplo los solarium, sauna) y el consumo
excesivo de alcohol hasta las reacciones cuasadas por el
tratamiento (enrojecimiento, inflamacion) se hayan reducido.

Efectos secundarios

Inmediatamente después del tratamiento pueden producirse
enrojecimientos de la piel y inflamacion de inyeccion. Al dia
siguiente puede haber una moderada inflamaciéon en que
espontaneamente desaparece después de 3-5 dias. Las
reacciones alérgicas son extremadamente raros porque
Venome S Lips solo contiene material origen no animal.
Raramente se presentan pequefios nodulillos.

En caso de inflamaciones, se recominenda que consulte al
médico que haya realizado el tratamiento. Se ha informado de
casos aislados de granulomas, abscesos, reacciones de
hipersensibilidad retardada y decoloracion. En la literatura para
materiales de relleno a base de &acido hialurénico, fueron
relatados casos aislados de granulomas, abscesos y reacciones
de hipersensibilidad retardada y decoloracion.

Advertencias

Venome S Lips es idoneo exclusivamente para la inyeccion en
el tejido de los labios. No debe ser usado en combinacion con
otros preparados (como por ejemplo relleno de tejidos
permanente). Durante el periodo de accion (de 5 a 6 meses) de
Venome S Lips no deben ser utilizados otros tratamientos de
medicina estética, como peeling.

Venome S Lips no debe ser aplicado junto con productos que
contengan sales de amonio cuaternario a causa de una posible
incompatibilidad.

Con anterioridad al uso, controle la integridad de los envases y
la fecha de caducidad del producto. No utilizar si el embalaje
esta dafiado. En el caso de que aguja 27G1/2 se obstruyese,
debe interrumpirse la inyeccién y la aguja debe ser
reemplazada. Para un solo uso. Deseche el volumen restante.
En el riesgo de reinfeccion por productos no estériles. No
esterilice. El embalaje no es autoclavable. No usar en la sala de
estéril operaciones.

Conservacion
Conservar entre 2°C y 25°C, protegido de congelacién y de la
luz.

Disposicion
Al finalizar la aplicacion se debe eliminar la jeringa, la aguja y el
gel que no se haya utilizado.

IT Istruzioni per I'uso
Venome Filler

Venome S Lips

Dispositivo medico in seguito a 93/42/CEE

Composizione
1 ml contiene 14 mg di sodio ialuronato.

Contenuto

Per ogni siringa monouso sterile Venome S Lips sono disponibili
due aghi sterili 27G1/2 monouso e destinati esclusivamente
alliniezione di Venome S Lips; le istruzioni per 'uso; un set di
etichette, per gli atti medici e da cosnegnare al paziente.

Indicazione

Viscoaugmentation per la correzione delle perdite di volume o
difetti legati alla malattia o all'etd, ad esempio, per leggero
aumento di volume nelle labbra

Attenzione

L'iniezione di Venome S Lips deve essere eseguita
esclusivamente da un medico che abbia un’'adeguata
formazione. La scelta della corretta tecnica di iniezione &
determinante per il successo del trattamento. Una tecnica
inappropriata o un’eccessiva quantita iniettata possono portare
a pronunciati effetti collaterali.

Proprieta

Venome S Lips & un gel monofasica, trasparente, apirogeno,
isotonico e sterile di acido ialuronico reticolato altamente
purificato, di origine biofermentativa e quindi privo di componenti
di origine animale. L'acido ialuronico, un polisaccaride naturale,
& un importante elemento strutturale presente nella pelle, nella
sottocute, nel tessuto connettivo, nel tessuto sinoviale e nel
liquido sinoviale ed & una delle poche sostanze identiche in tutti
gli organismi viventi.

Azione

L'iniezione di Venome S Lips nelle labbra aumenta il volume dei
tessuti. In tal modo, viene ottenuto I'aumento volumetrico. La
durata dell'azione pud variare da 5 a 6 mesi, ma dipende
comunque dalla tecnica di iniezione utilizzata nonché da fattori
biologici, ambientali e comportamentali. La degradazione
dell’acido ialuronico crosslinkato avviene sia per via enzimatica
mediante I'enzima endogeno ialuronidasi, sia mediante di
idrossilazione ossidativo.

Modalita e tecniche d'impiego

Venome S Lips deve essere utilizzato a temperatura ambiente.
Si tratta di un gel luce che & adatto per labbra leggero
miglioramento per compensare la perdita di volume causato da
invecchiamento o per creare volume supplementare. Deve
essere iniettato nel tessuto del labbro, da depositi volume in
vermiglio profondo.

Il volume da inserire varia a seconda dellindividuo. E’
consigliabile di non correggere completamente il tessuto. La
scelta della tecnica di iniezione dipende del desiderio volume.

E necessario prestare attenzione a distribuire uniformemente il
gel per evitare la formazione di noduli. Una lenta iniezione
aiutera a prevenire o ridurre gli eventuali effetti collaterali
correlati. Dopo l'iniezione il gel sara distribuito nel tessuto da
massaggio delicato. Si consiglia di raffreddare la zona trattata
per ca. 10 minuti dopo l'iniezione. Dopo il primo trattamento, &
possibile che in alcuni casi siano necessarie iniezioni di ritocco
per ottenere la correzione desiderata.

Controindicazioni

Venome S Lips & controindicato:

e in caso di ipersensibilita all'acido ialuronico

e in caso di malattie autoimmuni o di immunoterapia

e in caso di infiammazioni acute della pelle nella zona trattata
(es. acne)

¢ in caso di influenza acuta e febbre
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in caso di infezioni sistemiche acute (herpes, psoriasi)

in pazienti con disturbi della coagulazione o con tendenza
allo sviluppo di cicatrici ipertrofiche

in gravidanza o allattamento

in persone al di sotto dei 18 anni

Venome S Lips non deve essere iniettato:
e nei vasi sanguigni

¢ nelle articolazioni

¢ nel seno

Precauzioni

Di norma il medico dovrebbe studiare con attenzione la storia
del paziente riguardo a malattie, altri trattamenti estetici e fattori
individuali che potrebbero aumentare il rischio di eventi avversi.
Prima del trattamento il paziente deve essere informato in
merito all'aumento volumetrico dei tessuti indotto dall'acido
ialuronico, ai fenomeni concomitanti derivanti dall'iniezione e
agli eventuali effetti collaterali. Venome S Lips deve essere
iniettato solo in aree della pelle sane, non infiammate e
disinfettate. In generale, si consiglia di trattare preventivamente
I'area delle labbra da sottoporre a iniezione con crema o cerotti
anestetizzanti o iniezione di anestetico locale. Tessuto no deve
essere ipercorrette. Un'iniezione eccessiva di gel pud causare
la formazione di noduli, marcati gonfiori e dislocazione.
Quando si utilizza un ago appuntito per 'ammenda vasi
sanguigni gel impianto 'pud essere ferito, inducendo un
ematoma. L'uso improprio di un ottuso cannula aumento
giugno ingrandire il trauma del tessuto cutaneo, con
conseguente gonfiore forte.

Evitare l'assunzione di aspirina, di preparati al ginko o altre
sostanze anticoagulanti una settimana prima del trattamento.
Dopo il trattamento, si devono evitare forti esposizioni solari e
forte calore (solarium, bagni di sole, sauna) e il consumo di
alcol pesante finché le reazioni alla cura (arrossamento,
gonfiore) scompaiono.

Effetti collaterali

Subito dopo il trattamento, possono insorgere reazioni legate
all'iniezione quali arrossamenti e gonfiori nel punto di inoculo.
Il giorno successivo al trattamento potrebbe sorgere un
maggiore gonfiore che si risolvera spontaneamente nel giro di
3-5 giorni. Le reazioni allergiche sono estremamente rare
poiché Venome S Lips non contiene proteine grazie alla sua
origine non animale. Si presentano raramente piccoli pomfi. In
caso di infiammazione, consultare il medico curante. In
letteratura materiali di riempimento a base di acido ialuronico,
casi singoli di granuloma, ascessi, reazioni di ipersensibilita
ritardata e discromie sono stati riportati.

Avvertenze

Venome S Lips & idoneo esclusivamente per iniezioni nel
tessuto delle labbra. Non deve essere mischiato con altri filler
(come ad es. filler permanenti per tessuti). Durante il periodo
d'azione (5-6 mesi) Venome S Lips non deve essere utilizzato
in concomitanza con altri trattamenti di medicina estetica, come
peeling. Venome S Lips non deve essere impiegato con
prodotti che contengono sali di ammonio quaternari a causa di
possibili incompatibilita. Prima dell'utilizzo controllare l'integrita
della confezione e la data di scadenza del prodotto. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata. Se l'ago 27G1/2 si
ostruisce € necessario interrompere l'iniezione e sostituire
l'ago. Unicamente per impiego monouso. Scartare il volume
residuo. Nel riassumere il rischio infezione per prodotto non
sterile. Non risterilizzare. L'imballaggio di Venome S Lips non
autoclavabile. Non usare in sala operatoria sterile.

Conservazione
Conservare a una temperatura compresa tra 2°C e 25°C, inun
luogo asciutto al riparo dal sole.

Smaltimento
Subito dopo l'uso gettare siringa con gel inutilizzato e aghi.

FR Instructions d’utilisation
Venome Filler

Venome S Lips

Dispositif Médical selon directive 93/42/CEE

Composition
1 ml contient 14 mg de hyaluronate de sodium.

Contenu

Chaque seringue stérile Venome S Lips a usage unique est
fournie avec deux aiguilles stériles 27G1/2 a usage unique
destinées exclusivement pour l'injection d’Venome S Lips, un
mode d’emploi, un ensemble d’étiquettes pour le dossier
médical du patient et pour la remise au patient.

Indication

Viscoaugmentation pour corriger les volumes perdus ou les
défauts lies a une maladie ou a I'age par exemple pour donner
une légére augmentation des lévres.

Attention

L'injection d’ Venome S Lips ne peut étre réalisée que par le
meédecin qui est suffisamment qualifié. Le choix de la technique
d'injection appropriée est déterminant pour le succeés du
traitement. Une technique inadéquate ou surdosage ou une
injection trop rapide peuvent entrainer des effets secondaires
accrus.

Propriétés

Venome S Lips est un gel monophasique, transparent, stérile,
isotone et apyrogéne d'acide hyaluronique, issu de la
biofermentation, réticulé et ultra purifié. Il ne contient donc
aucune substance d'origine animale. L'acide hyaluronique, un
polysaccharide naturel, est un élément structurel important de
la peau. On le trouve dans les tissus sous-cutanés et
conjonctifs, dans les tissus synoviaux ainsi que dans le liquide
synovial. Il fait partie des rares substances de structure
identique chez tous les organismes vivants.

Mode d'action

L'injection d’ Venome S Lips dans les lévres donne du volume
aux tissus. Cela permet d’augmenter le volume du tissu
dermique. L'effet peut durer entre 5 et 6 mois, mais dépend de
la technique d'injection et de facteurs biologiques,
environnementaux et de facteurs liés aux habitudes de vie.
L'acide hyaluronique stabilisé par réticulation est dégradé aussi
bien par l'enzyme hyaluronidase que par ['hydroxylation
oxydante.

Mode d'application et techni d’injecti

Venome S Lips doit étre utilisé & température ambiante. Un gel
leger qui est approprié pour un volume Iéger du tissu dermique
afin de compenser la perte de volume liée au vieilissement de
la peau ou d'atteindre le volume désiré. Il est injecté dans
vermillon profonde. Le volume & injecter pour I'amélioration
différent par individus. Il est recommandé de sous corriger. Le
choix de la technique d'injection dépend du volume-désir.

Il faut veiller a répartir le gel de maniére réguliére afin d'éviter
toute formation de nodules. L'injection lente aide a diminuer ou
éviter les effets secondaires. Apres l'injection du gel il convient
de le distribuer par un massage léger dans le tissu. Il est
conseillé de rafraichir les zones traitées pendant environ 10
minutes apres l'injection. Apres le premier traitement, il peut
étre nécessaire, dans certains cas, de procéder de retouche
afin d'obtenir la correction de la zone désirée.

Contre-indications

Venome S Lips est contre-indiqué en cas:

e dallergie a I'acide hyaluronique

« de maladie auto-immunitaire ou pendant un traitement
immunitaire

« d'inflammation aigué de la peau dans la zone a traiter (par
exemple l'acné)

e de grippe aigué, de rhume ou de fiévre

« d'infections systémiques (herpés, psoriasis)

e de trouble de la coagulation ou de tendance a former des
cicatrices aiglies

e de grossesse ou de période d'allaitement

e chez les personnes de moins de 18 ans

Venome S Lips ne doit pas étre injecté dans:
e les vaisseaux sanguins

¢ les articulations osseuses

e lesseins

Mesures de précaution

Généralement, le médecin doit interroger soigneusement le
patient sur I'historique de ses maladies, les autres traitements
anti-age et des facteurs individuels qui aggraveraient le risque
d'effets secondaires indésirables. Il convient d'informer le
patient, avant le traitement, sur le concept du traitement par
augmentation dermique avec acide hyaluronique, les effets
concomitants liés a linjection et les effets secondaires
éventuels.

Venome S Lips doit étre appliqué seulement sur une peau
saine, non irritée et désinfectée. Il est en principe recommandé
de préparer au préalable la zone du visage qui doit recevoir
l'injection avec une créme anesthésique ou une anesthésie
locale.

La quantité de gel a injecter différe selon les individus. La tissu
ne devrait pas étre surcorrigés. L'implantation de surplus de gel
d'acide hyaluronique peut provoquer la formation de nodules,
le gonflement excessif et le déplacement du produit. Lorsque
vous utilisez une aiguille pour gel implantation des petits
vaisseaux sanguins peuvent étre blessés, induisant un
hématome. L'utilisation inappropriée d'une canule a embout
olive ou rond peut augmenter le traumatisme dans les tissus de
la peau, ce qui entraine un gonflement plus fort.

Il faut éviter d'ingérer de I'aspirine, produits contenant de
ginkgo et agents anticoagulants pendant la semaine qui
précéde le traitement. Le patient doit éviter toute exposition a
des rayons solaires intenses (par ex. solarium) et a de fortes
températures (sauna) et la consommation excessive d'alcool
pendant que les réactions initiales (par exemple rougeurs et
gonflements) sont visibles.

Effets secondaires

Des rougeurs et des gonflements peuvent apparaitre
immédiatement aprés [injection intradermique au point
d'injection. Le lendemain, il peut y avoir un gonflement modéré
qui régresse spontanément au bout de 3-5 jours. Les réactions
allergiques sont trés rares parce qu’ Venome S Lips est
d’origine non animale.

Des petits nodules peuvent apparaitre rarement. En cas de
réaction de type inflammatoire, il est recommandé de prendre
contact avec le médecin traitant.

En literature les materiaux des fillers de I'acide hyaluronique
base il a été rapporté des cas de granulomes, des abcés, des
réactions d hypersensibilité retardée et des décolorations.

Avertissement

Venome S Lips est seulement destiné a l'injection dans le tissu
des lévres. Il ne doit pas étre mélangé a d'autres injectables
permanents. Il est fortement déconseillé d'associer Venome S
Lips, pendant la période d’action (5 & 6 mois), a d'autres
méthodes de traitement de la médecine esthétique comme le
peeling. Il est déconseillé d'utiliser Venome S Lips avec des
produits qui contiennent des sels d’ammonium quatemaires en
raison des incompatibilités potentielles. Il convient de vérifier
l'intégrité de I'emballage et sa date de péremption du produit
avant toute utilisation. Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé. Si laiguille 27G1/2 se bouche, interrompre
l'injection et changer daiguille. Seulement pour usage
uniquement. Jeter la quantité inutilisée. En matiére de risque
de réinfection par un produit non stérile. Ne pas restériliser.
L'emballage n'est pas autoclavable. Ne pas utiliser Venome S
Lips dans la salle d"opération stérile.

Conservation
Conserver entre 2°C et 25°C, a I'abri du gel et de la lumiére du
soleil.

Disposition
Directement aprés utilisation, il convient de jeter la seringue
avec le reste de gel et les aiguilles.

RO Informatii pentru utilizator
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Venome S Lips

Produs medicamentos conform 93/42/CEE

Compozitie
1 ml contine 14 mg de hialuronat de sodiu.

Continut

Fiecare seringa sterila de unica folosinta ce contine Venome S
Lips se livreaza cu doué ace sterile 27G 1/2 de unica folosinta,
exclusiv in vederea injectarii de Venome S Lips si informatii
pentru utilizator; un set de etichete pentru dosarul medical,
precum si pentru transmiterea catre pacient.

Indicatie

Cresterea vascozitatii pentru corectarea pierderilor de volum
de la nivelul fetei, respectiv defectelor faciale asociate unor
afectiuni sau aparute ca urmare a inaint: in varsta, de
exemplu pentru o corectia mica a buzelor.

Atentie

Injectia intradermicd cu Venome S Lips trebuie administrata
exclusiv de catre personal specializat, instruit in mod
corespunzétor pentru injectarea subcutanatd. Tehnica de
injectare corecta este decisiva pentru succesul tratamentului.
Injectile administrate intr-un strat gresit al pielii, o tehnica
neadecvatd sau injectarea prea rapidd pot cauza reactii
adverse accentuate.

Caracteristici

Venome S Lips este un gel transparent, monofazic, steril,
izoton, apirogen ce contine acid hialuronic reticulat, cu un grad
ridicat de purificare, obtinut prin biofermentare, fara ingrediente
de origine animald. Acidul hialuronic, o polizaharida naturala,
reprezintd un element structural important al pielii, fiind prezent
in tesuturile subcutanat, conjunctiv si sinovial, precum si in
lichidul sinovial si numéarandu-se printre putinele substante
identice in toate organismele vii.

Mod de actiune

Injectarea Venome S Lips in

buze adauga volum la nivelul tesutului. Durata de actiune poate
fi de 5 pana la 6 luni, in functie de tehnica de injectare, precum
si de diversi factori biologici, de comportament sau mediu.
Acidul hialuronic stabilizat prin reticulare este degradat atat
enzimatic, prin intermediul enzimei denumita hialuronidaza, cat
si oxidativ, prin hidroxilare.

Utilizare si tehnici de administrare

Venome S Lips trebuie utilizat la temperatura camerei. Este un
gel usor, potrivit pentru mérirea usoarad a buzelor pentru a
compensa pierderea de volum datorata imbatranirii pielii sau
pentru a crea volumul dorit. Se injecteaza in tesutul buzelor,
unde sunt plasate depozite de volum in rosul profund al
buzelor. Volumul injectiei variazé de la o persoana la alta. Se
recomandd o usoara subcorectare. Alegerea tehnicii de
injectare depinde de gradul de volum dorit.

Gelul trebuie distribuit cu atentie, in mod uniform, pentru a evita
formarea de papule. Daca injectia este administrata lent, riscul
aparitiei unor reactii adverse poate fi scazut sau evitat. Dupa
injectare, gelul trebuie distribuit la nivelul tesutului prin masaj
delicat. In urma injectiei, se recomanda racirea timp de
aproximativ 10 minute a zonei faciale tratate. In anumite cazuri,
dupd tratamentul initial pot fi necesare injecti de
reimprospatare, pentru a atinge gradul dorit de corectare a
ridurilor.

Contraindicatii

Venome S Lips este contraindicat:

« Tn cazul persoanelor cu hipersensibilitate la acid hialuronic

« Tn cazul persoanelor care sufera de boli autoimune sau
care urmeaza o imunoterapie

« Tn cazul persoanelor cu dermatitd acuta in zona care
urmeaza sa fie tratata (de exemplu acnee)

e in cazul persoanelor cu gripa acuta sau infectie gripala

e in cazul persoanelor cu infectji sistemice acute (herpes,
psoriazis)

* Tn cazul pacientilor cu tulburari de coagulare sau care
prezinta o tendinta de cicatrizare

* Tn cazul femeilor insarcinate sau care alapteaza

e in cazul persoanelor sub 18 ani

Venome S Lips nu trebuie injectat in urmatoarele zone:
e vasele de sange

« articulatji

e sani

Masuri de precautie

n general, medicul trebuie sa verifice cu atentje antecedentele
medicale ale pacientului in ceea ce priveste afectiunile, alte
tratamente impotriva imbétranirii sau factori individuali, care
sporesc riscul manifestarii unor reactji adverse nedorite. inainte
de tratament, pacientul trebuie informat cu privire la procedura
de augmentare a tesutului cu acid hialuronic, simptomele
asociate injectarii si eventualele reactii adverse.

Venome S Lips trebuie injectat exclusiv intr-un tesut sénatos,
nefiind permisa administrarea acestuia in tesuturi inflamate si
dezinfectate. in general, se recomanda tratarea in prealabil a
zonei faciale care urmeazad sa fie injectatd cu o crema
anestezica, un leucoplast sau un blocant administrat local.
Ridurile si liniile nu trebuie supracorectate. Implantarea in
exces a gelului cu acid hialuronic poate duce la formarea de
papule, tumefiere puternica si dislocare. In cazul utilizarii unui
ac ascutit pentru implantarea gelului, vatdmarea vaselor
capilare poate duce la formarea unor hematoame. Utilizarea

necorespunzatoare a canulelor neascutite poate duce la
traumatizarea accentuata si tumefierea tesutului cutanat.

In saptdmana precedentad tratamentului nu este permisa
administrarea de aspirind, preparate pe baza de Ginkgo
biloba si alte medicamente anticoagulante.

Dupéa tratament, expunerea la soare si caldura puternica
(solar, saund) este interziséa pana la disparitia reactiilor la
tratament (roseata, tumefiere).

Reactii adverse

Imediat dupa tratament, din cauza injectarii, pot aparea reactii
precum roseata sau umflare, iar in unele cazuri, prurit sau
modificarea culorii pielii la locul injectarii. in ziua urmatoare,
se poate observa o umflatura evidentd, care va disparea
spontan dupa 3-5 zile. Reactjile alergice sunt extrem de rare,
intrucat Venome S Lips nu contine ingrediente de origine
animala. in situatji rare, la locul injectarii pot aparea mici
papule sau edeme. In cazul unei reactii inflamatorii se
recomanda consultarea medicului curant.

in literatura de specialitate au fost raportate cazuri izolate de
aparitie a unor granuloame, abcese, reacti de
hipersensibilitate si modificari ale culorii pielii in urma utilizarii
unor produse tip ,filler” pe baza de acid hialuronic.

Indicatii de avertizare

Venome S Lips este adecvat exclusiv pentru implantare in
buze. Acesta nu trebuie amestecat cu alte preparate (ca de
exemplu substante cu actiune permanenta tip ,filler”, care se
injecteaza in tesuturi). in perioada de actiune (5-6 luni), nu
este permisa administrarea Venome S Lips concomitent cu
alte metode de tratament estetic, ca de exemplu exfoliere,
dermabraziune sau orice tip de tratament cu unde energetice
(laser, frecventa radio, ultrasunete).

Din cauza potentialelor incompatibilitati, Venome S Lips nu
trebuie utilizat n asociere cu produse care contin saruri
cuaternare de amoniu. inainte de utilizare, verificati daca
ambalajul este intact si data expirdrii. A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat. In cazul in care acul 27G 1/2 se
infunda, injectia trebuie intreruptd, iar acul trebuie inlocuit.
Exclusiv de unica folosintd. Aruncati cantitatea ramasa. in
cazul reutilizarii, existd pericolul de infectare din cauza
nesterilizarii produsului. A nu se resteriliza. Ambalajul
Venome S Lips nu este autoclavabil. A nu se utiliza in sala
de operatii.

Depozitare
A se pastra la o temperatura de 2°C pana la 25°C, ferit de
inghet si lumina.

Eliminare la deseuri
Seringa trebuie eliminata imediat dupa utilizare, impreuna cu
gelul si acele neutilizate.

PT Instrugdes de uso
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Venome S Lips

Produto médico de acordo com 93/42/CEE

Composigao
1 ml contém 14 mg de hialuronato de sédio.

Conteudo

Uma seringa descartavel, estéril com o produto Venome S
Lips, com duas agulhas descartaveis 27G1/2 estéreis,
somente para inje¢do do produto Venome S Lips; instrugdes
de aplicagdo do produto; conjunto de etiquetas para
documentagao médica e para o paciente.

Indicagdo
Para preenchimento viscoelastico, usado para corrigir o
volume ou reduzir imperfeigdes causadas por doengas ou
envelhecimento, por exemplo, para preencher ligeiramente
os labios.

Atengdo

O Venome S Lips, deve apenas ser injetado por pessoal
especializado e que esteja legalmente habilitado efeito, e de
acordo com a legislagédo local aplicavel. Entre em contato
com o representante ou distribuidor local de marca para obter
informagdes sobre técnicas de aplicagdo e opgdes de
treinamento. O sucesso do tratamento depende
principalmente do cumprimento adequado das técnicas de
preparacao. Injetar o produto na camada errada de pele, usar
uma técnica inadequada ou injetar demasiado rapidamente,
pode causar os efeitos indesejaveis descritos abaixo.

Propriedades

O Venome S Lips, € uma preparagdo monofasica, estéril,
isoténica, apirogénica que contem acido hialurénico
biofermentativo reticulado altamente purificado, de origem
nao animal. O &cido hialurdnico, que € um polissacarideo
natural, € um importante componente construtor da pele
encontrado no tecido subcutaneo e conjuntivo, bem como no
tecido sinovial e no liquido sinovial. E uma das poucas
substancias cuja composigdo quimica é idéntica em todos os
organismos Vivos.

Modo de agédo

A injegdo do Venome S Lips nos labios adiciona volume ao
tecido. A duragédo do efeito pode ser de 5 a 6 meses, este
periodo depende no entanto da profundidade inicial das
rugas tratadas, da técnica de injegéo e de factores biolégicos
e ambientais, bem como do estilo de vida.

A degradagao do acido hialurénico reticulado ocorre através
de reagdo enzimatica (hialuronidase) e por hidroxilagdo
oxidativa.

Modo de uso e técnicas

O Venome S Lips, deve ser usado & temperatura ambiente.
E um gel leve desenvolvido para preencher os labios que
perderam seu volume com o envelhecimento da pele, e é
usado para dar volume extra aos labios. Depésitos do produto
sao alimentados profundamente nos contornos da boca. A
quantidade da preparagdo administrada deve ser
selecionada individualmente para cada caso. Recomenda-se
nao injetar o produto excesivamente no mesmo local da
injecdo A escolha da técnica depende do quanto queremos
aumentar o volume dos labios. O gel deve ser espalhado
regularmente para evitar a formagdo de nédulos. Uma
introdugdo lenta da preparagéo, ajuda a evitar ou reduzir os
efeitos secundarios associados ao procedimento.

Ap6s a injecdo, recomenda-se distribuir uniformemente o gel
no tecido usando uma massagem suave. Aconselha-se
acalmar a area tratada com uma compressa fria durante 10
minutos apés o tratamento. Em alguns casos, apés o
primeiro tratamento pode ser necessario repetir o tratamento
a fim de atingir o efeito desejado.

Contra-Indicagdes

O Venome S Lips, é contraindicado no caso de:

« alergia ao acido hialurénico

doengas autoimunes ou durante uma terapia imunitaria
na inflamagéo da pele na area a ser tratada (acne, por
exemplo);

gripe e febre, resfriado agudo;

infegdes sistémicas agudas (herpes, psoriase)
tendéncia para formagé&o de trombos;

tendéncia para formagéo de cicatriz hipertréfica
gravidez e aleitamento

em pessoas com menos de 18 anos

LY

e o 0 0 0 0

O Venome S Lips, ndo deve ser injectado em:
* vasos sanguineos

* 0Ss0S

* seios

Precaugdes

Antes do procedimento, o médico deve ler com cuidado o
histérico do paciente e levar em consideragdo doengas
anteriores e outros tratamentos anti-envelhecimento, bem
como, os fatores individuais que aumentam o risco de efeitos
secundarios indesejados. O paciente antes do tratamento,
deve ser cuidadosamente informado sobre o método de
aumento do volume do tecido dérmico, eventuais reagdes
cutdneas pds-tratamento, bem como eventuais efeitos
secundarios.

O Venome S Lips, apenas deve ser injetado em areas de pele
sa, sem inflamacao, desinfectada. Recomenda-se anestesiar
os locais de injegdo com creme, gesso anestésico ou
anelgesico local antes do procedimento. As rugas, linhas e
dobras ndo devem ser preenchidas extensivamente. A
implantagéo excessiva de gel de acido hialurénico, pode levar
a noédulos, inchago grave e deslocamento do implante.

Ao usar agulhas de gel de &cido hialurénico, os vasos
sanguineos podem ser perturbados, o que pode levar a
formagao de hematomas. O uso inadequado de agulhas tipo

canula pode levar ao aumento do trauma, resultando um maior
inchaco do tecido.

Na semana anterior ao procedimento, os pacientes devem evitar
o uso de medicamentos a base de acido salicilico, agentes anti-
inflamatérios, produtos com gingko biloba, anti-coagulantes e
grandes doses de vitamina C.

Apo6s o procedimento, o paciente ndao deve se expor
excessivamente ao sol e ao calor intenso (solario,
bronzeamento, sauna), pelo menos até que as reagdes pos-
tratamento cessem completamente.

Efeitos secundarios

Apos o tratamento, podem ocorrer reagdes como vermelhidéo
(eritema) e inchaco. Raramente, pode ocorrer inchago e
comich&o notavel no local da inje¢do. No dia seguinte, pode
haver um forte inchago, que regride espontaneamente ap6s 3-5
dias. As reagdes alérgicas sdo extremamente raras porque
Venome S Lips é acido hialurénico de origem n&o animal,
portanto ndo contém proteinas.

Em casos isolados, podem ocorrer nédulos ou inchago no local
da injegé@o. No caso de reagao inflamatdria aconselha-se que o
paciente consulte um médico. Na literatura para materiais de
preenchimento a base de &cido hialurdnico, foram relatados
casos individuais de granuloma, abcesso, e reagdes de
hipersensibilidade tardia e descoloragdo. Além disso, foram
descritos casos muito raros de necrose, devido a inje¢do em
vaso sanguineo ou por uma oclusdo do vaso sanguineo
causada por material de preenchimento que pressiona a parede
de artéria.

Adverténcias

O Venome S Lips é apropriado apenas a inje¢édo no tecido
cutaneo de labios. Nao deve ser misturado com outros produtos
(como por exemplo preenchedores dérmicos permanentes). O
Venome S Lips, ndo deve ser combinado com outros métodos
da medicina estética como peeling, dermoabrasédo ou outos
tratamentos (laser, radiofrequéncia, ultrassons) no periodo de
efeito do produto (5 - 6 meses). O Venome S Lips, ndo deve ser
usado com produtos que contenham sais quaterndrios de
amoénio, devido a possivel incompatibilidade de componentes
individuais. Antes do uso verifique o contetido da embalagem e
o prazo de validade do produto. N&do usar se a embalagem
estiver danificada. No caso de agulha 27G1/2 entupir, o
tratamento deve ser interrompido e a agulha trocada.

Produto descartavel. Descarte o volume restante. Re-utilizagao
pode representar um risco de infe¢do por produto contaminado
néo estéril. O produto ndo é adequado para reesterilizagdo. Nao
é apropriado para autoclavagem. Nao usar em uma sala de
cirurgia.

Armazenagem
O produto deve ser armazenado a uma temperatura de 2°C a
25°C, em local seco e ao abrigo da luz solar.

Eliminacao
Depois de usar o produto, siga os regulamentos internos ou
locais e nacionais, para o descarte de perfurocortantes médicos.

RU WHdopmaumsa no ucnosnb3oBaHUKO
Venome Filler

Venome S Lips

MeauumHckuin npenapart cornacHo 93/42/EWG

Cocras
1 Mn cogepxuT 14 mr rnanypoHaTa HaTpus.

CopgepxaHue

K Kaxaomy CTepunbHOMY OHOPa3oBOMY LUMpULY npenapaTta
Venome S Lips npunaralotcs ABe CTepuIbHbIX OAHOPA30BbIX
vrnbl 27  G1/2, npepHa3HayeHHbIX WCKMOYATENBHO  Ans
BBefeHnst Venome S Lips; MHCTPYKUMS MO MPUMEHEHWo
npenapata, a Takke /[Ba CTUKepa, OAMH U3 KOTOPbIX
npeAHasHaveH Ans nauveHTa, a BTOPOA AN MeAULIMHCKON
KapTbl.

Moka3sanue

AyrmMeHTauusi TKaHel Koxw, BOCMOMHEeHWs yTpadeHHoro obbema
nwnu ,qed)ekma CBSA3@HHbIX C BO3PACTHLIMU U3MEHEHUAMWN KOXMU,
ANt NErkoro HarnomnHeHusi oobema ry6.

BHumanve

WHbekumn  Venome S Lips [AOMKHbI NPOBOAUTBLCSA TOMbKO
MEMNLIMHCKUM CMeLManiycToM, NpoLLeALIMM CrieupanbHbIii Kype
obyyeHns. [paBUnMbHas TexHUKa WHbEKUMM — SBMsieTcs
KnioveBbIM  (pakTopom  ycriexa npoueayp.  pumeHeHne
HEenoAXoAsLNX TEXHUK BBEAEHUs npenapata, nepeaosvpoBKu
UMK CIULLKOM BbICTPast UHbEKLWA MOTYT MPUBECTN K YCUTEHNIO
NoGOoYHbIX 3¢hheKToB.

CsovicTBa

Mpenapat Venome S Lips npeactasnseT cobom oaHodasHbIn,
CTEPWIbHBIV, N30TOHUYECKWIA, anMPOreHHbI NPO3paYHbIi rerb,
V3roTOBMEHHBIA 13 BbICOKO OYMLLEHHON CTabunuaMpoBaHHON
rNanypoHOBON KUCTOTbl HEXMBOTHOMO MPOUCXOXKAEHUS, TakuM
06pa3oM, OH SBMSIETCS NONTHOCTLIO CBOGOAHBIM OT 3MEMEHTOB
XWBOTHOTO  MpoucXoXfeHusi. uanypoHoBas —kucrota —
HaTypanbHbIl MonmMcaxapua — SBRSETC BaXHBIM CTPYKTYPHbIM
3MIEMEHTOM KOXW, MOMKOXHOW KMeTyaTkn, COEAMHUTENbHOM
TKaHW, CUHOBWANbHOM 06OMOYKM, a Takke CUHOBUAMNBLHOI
XMOKOCTU, U OTHOCUTCA K HEMHOTVM BeLiecTBaM, KOTopble
ABMAOTCA  XUMUYECKM WOEHTUYHBIMU AN BCEX KMBbIX
OpraHn3mosB.

MexaHu3M gencTeus

Mpy uHbekuum Venome S Lips B TkaHW ry6 npoucxoanTt
yBenuyeHne obbema TkaHn. ekt MoXeT AnnTbest oT 5 Ao 6
MeCsiLieB; HO 3aBUCUT OT TEXHUKM BBEJEHWs, a Talke OT
6uonornyeckux paktopo, oBpasa KM3HM U HaKTOPOB
okpyxatoLlen cpenbl.[lerpagaums cTabunusnpoBaHHo
rManypoHOBOW KUCMOTbI NPOUCXOANUT PepMEHTATUBHBIM MyTeM
Npy MOMOLM 3HAOTEHHOTO (hepMeHTa rmanypoHuaasbl, W
OKUCTITENBHOTO TMAPOKCUIIMPOBAHUS.

Cnoco6 1 TeEXHUKU NPUMEHEHUs

Mpenapat Venome S Lips npuMeHSETCA NpU KOMHAaTHO
Temnepatype. lMpenapat npeAcTaBnsieT coboit nerkuin renb.
npumeHsieTcs Ansa Hebonbluoe ysenuueHns obbema TkaHei ry6
C Lenblo KOMMeHcauuu mnoTepn obbema, CBS3aHHOW C
BO3PACTHBLIMU U3MEHEHWAIMMN UNN [J151 3CTETUHECKON KOPPEKLUK.
MHbekuMmM Npon3BoasTCcs B TkaHb ry6, No o6bemy 1enosuToB B
rnyGoKo NoCaXeHHbIX rybbl KpacHble. OGbeMoM  BhpbicKa
VHAVBUAYaNbHO Pa3ninyHbl. PekoMeHayeTcs, YToBbl MCNpaBuThL
HEMHOro.

BbIGOP TEXHUKN MHBEKLMM 3aBUCUT OT BbIPAXKEHWUS KenaHus
obbema. PekomeHayeTcs BBOAWTL YyTb MeHblUe npenapata,
YeM KaxeTCsi HeOBXOAUMbIM.

Ans npocunakTMkn  obpasoBaHust TSXKENn crneayoT
KOHTPONMPOBaTh, YTOObI refb pacnpenensincs paBHOMEPHO.
MeaneHHoe WHbeLMpPOBaHWE CMocoGCTBYET — YMEHbLUEHUIO
nobouHbIx acbdekTos. Mocne BBEAEHUA rena nerkuii Maccax
ByAeT pacnpocTpaHAaTLCA B TkaHW. PekomeHayeTcs oxnaguTb
06nacTb UHbEKUMM B TeyeHre 10 MUHYT nocne 3aBepLueHns
npoueaypbl.  loucTeyeHMM  nepsoit  npoueadypbl  ANs
[OCTWKEHUSI OKOHYaTENbHOTO athheKTa KOPPEKLMI MOXKET BbiTb
HeobxoavMa AoNoNHUTENbHAs NpoLielypa [JOKOpPPeKLM.

MpoTuBonokasaHua

Wcnonb3oBaHue Venome S Lips npoTuBonokasaHo B

creayloLnx cnyyasx:

e Annepriyeckue peakumu Ha ruanypoHOBYIO KUCTOTY

e [pu ayTOMMMYHHbIX 3a6oneBaHusiX 1 BO BpEMS!
npoBeAeHUst UMMyHOTepanun

e CunbHoe BOCNaneHue KoXu B paiioHe npoBeaeHst
npoueaypsl (Hanp. yrpesasi Chirb).

e OcTpas hopma rpunna unm rpunnosHoi MHeKLMM.

e OcTpble MHbeKLUM KoXN (repnec, ncopnas)

e HapyleHns cBepTLIBAEMOCTM KPOBU W CKIOHHOCTb K
obpasoBaHuio pybLos

o BepeMeHHOCTb 1 NepyoA NakTaLum

e ynioaen B Bo3pacTte Ao 18 net

MpenapaT Venome S Lips Henb3si BBOAUTD B:
®  KPOBEHOCHbIEe Cocy/bl

e cycTaBsbl

* TPyAb

Mepbl NpeiocTOPOXHOCTH

BaxHbIM ycrioBuem siIBMsSieTCs TlaTenbHasi NpoBepka BpajoM
uctopun  GonesHn naumeHTa Ha  npeaMeT  Hamuuus
3a6orneBaHuii,  NPOBEMEHHbIX ~ PaHee  OMOMNaXMBALLMX
npoLeayp M NPOYMX UHAMBMAYaNbHBIX (HaKTOPOB, CMOCOGHBIX
YBENYNTL PUCK BO3HUKHOBEHUS NOBOYHBLIX adhcdekToB. Mepen
npoBefieHneM npoLieaypbl HeoBX0AUMO NPOVHEOPMUPOBATL
nauneHTa o6 OCOBEeHHOCTSX Koppekuun obbema TkaHeil C
UCMONb30BaHNEM  MMarnypoHOBOW  KWUCMOTbl,  BO3MOXHbIX
NOBGOYHBIX PeaKUMsIX, CBSA3AHHbBIX C UHBEKLINSIMU, U BOMOXHBIX
nobouHbIx apdektax. Venome S Lips AOMKEH BBOAUTLCS
TONbKO B 370pOBYI0, He BOCMNarneHHyto,



npoaesvHpULMpPoBaHHYIo obnacTb KOXW nua.
HenocpeacTBeHHo  nepen  npoBefdeHMeM  npoueaypbl
yBenuyeHuss ry6 pekoMeHAyeTCs MpOBECTU aHecTe3vto
obnacTn MHbLEKLUMWN aHeCTe3NPYIOLWUM KPeMOM, C MOMOLLbIO
nnacTbIpsa C aHECTETUKOM U nyTem noKarbHow WHbEeKUnn.
Obbem BBOAMMOro BellecTBa uHauBMAyaneH. Cnegyer
n3beraTb Ype3MepHOIi koppekLmn KOHTYpoB. [pu BBeAEHUM B
MOPLUNHY n36bITOuHOro o6bema rens FI/IaJ'IypOHOBOVI KUCNoTbl
BO3MOXHO 06pa3oBaHue TAXEN, CUNbHBIX OTEKOB U CMELLEHUIA.
an UMMNNaHTUPOBaHUKU rensa WUCMonb30BaTh OCTPblE UMbl
uyTobbl He nospeauTb KPOBEHOCHblE COCyAbl, Y4TO MOXeT
npuBECTN K remaTtomam. HenpaanbHo ncnone3oBaTh Tynble
WUrnbl, U3-3a BO3MOXHOIO yBenu4YeHusi TpaBMbl U OTEKa TKaHU
KOXW.

MauuneHTbl JOMKHBLI M36eratb NpYema acnupuHa, npenapaTos,
cofepxalmx IKCTPakKT MMHKro, a Takke pa3XuxawLlmnx KpoBb
npenapaToB B Te4eHUe ofHOW Heaenu o npouenypbl. Mocne
npoueaypbl NaUMeHT JoMmKeH n3beratb BO3AENCTBUSA COMNHUA U
Tenna (CorHeYHble BaHHbI, COMSIPWiA, CayHa) W Ype3MepHoe
ynoTpebneHve ankorons A0 Tex NOp, MNoka He WCYEe3HyT
NOKPaCHEHNA N OTEeKU B obnactn UHBbEeKUUN.

MoGouHble aBneHna

Cpasy xe nocrne UHLEKLMM MOTYT MOSIBUTLCS MOKPaCHeHUe U
oTek. Ha cneayiowwit feHb nocrne npoBefeHUst npoleaypbi
MOXET NOSBWTCS  BblpaXeHHas MPUNYXNocTb, — KoTopas
ncyesaeT B TedeHne 3 — 5 gHeill. Anneprudeckue peakuum
pa3BMBalOTCS OYeHb PefKo, Tak Kak Npenapat Venome S Lips
COCTOWT  UCKIMIOYUTENBHO N3  KOMMOHEHTOB  HE-KUBOTHOrO
npoucxoxaeHus. Peiko MoxeT HabrniogaTbcst (hopMUpoBaHue
Tskei. B cnyvyae pasBuTMS  BOCMANMMTENbHBLIX — peakuuit
nauueHTy pekoMeHAyeTcs 06paTUTLCS K Bpady.

B nuTepaType  YNOMSHAOTCS  €AWHUYHbIE  Chyuvau
BO3HUKHOBEHWS  rpaHynem, abCcLeccoB, — annepruyecknx
peakumii 1 UI3MEHEHWs LIBETa KOXW, BbI3BaHHbLIE NPUMEHEHNEM
[AepMarbHbIX HamonmHUTENeld Ha OCHOBE  [ManypOHOBOM
KACTOTBI.

MpaBuna 6e3onacHocTu

Venome S Lips npuMeHsieTCst TONbKO ANs UHbEKUMIA B ry6bl
TkaHu. [penapaT He [OMKeH CMeWWBaTbCA C  ApYriMM
npenapatamu (HanpuMep, C NEPMaHEHTHLIMU TKAHEBbIMU
HanonHutensmu). Bo Bpemsi Bo3deiicTBUS npenapata
Venome S Lips (5-6 MecsiLieB) ero He crielyeT KOMGUHUPOBaTL
C [pyrMM1 MeToAamu 3CTETUHECKON MEAULIMHBI, TaKUMU Kak
nunuur.  Mpenapat Venome S Lips He pomkeH
UCNoNb30BaThCs  BMECTE C  MPOAYKTamMu, COAepXalLMMu
YeTblpeXBANEHTHbI aMMOHWUA B CBSI3W C BO3MOXHOCTbHO
BO3HUKHOBEHUS peakumii HenepeHocMMocTU. 1o npumMeHeHus
HeobXxoauMO MpOBEpUTL  LIENIOCTHOCTb  YNakoBKM W CPOK
rogHocTu npenapata. Ecnu urna 27G1/2 Bo Bpemsi MHbeKUun
3abuBaeTcs, creayeT npepBaTh NpOLEAYPY U 3aMEHUTL Urny.
He npuMeHsTb Mpenapat B NOBPeXAEHHON ynakoske. Tonbko
AN OAHOKPATHOro MpuUMeHeHus. OTKaXuTech OCTaBLUMIACS
obbem. lNMocrne MOBTOPHOTO WCMOMNb30BaHWUA PUCK UHEEKLUK
Yepes  HecTepuUnbHoro npoaykTa. MoBTOpHO ~ He
cTepunusoBaTb. YnakoBka He  aBToknasupyema. He
MCnonb30BaTh NPY CTEPUNLHBINA OnepaLym.

XpaHeHue
Xpanutb npu TemnepaTtype oT 2°C pgo 25°C, usberatb
3aMOpaxuBaHUs U NONaAaHUS NPSIMbIX COMHEYHBIX NyYen.

YTunusauus
Cpasy nocne NpuMeHeHNs yTUr3nMpoBaTh LUNPULL C OcTaTkaMn
rens v nrmel.

TR Kullanma Talimati
Venome Filler

Venome S Lips

93/42/EEC sayili (Tibbi Cihazlar) Direktifine gore Tibbi Uriin

Formiilii
1m’t 14 mg sodyum hyaluronat igerir.

Ambalaj igerigi

Tek kullanimlik Venome S Lips iceren steril siringa; sadece
Venome S Lips enjeksiyonu igin tek kullanimlik iki adet steril
igne 27G1/2; bir kullanma talimati; hasta dosyasi ve hastaya
iade edilmesi igin iki adet etiket.

Endikasyon
Bir hastalik yada yasa bagl hacim kaybinda;veya kusurlarin
duizeltiimesinde , dudaklarda ve daha ince kirigikliklar igin.

Dikkat

Venome S Lips'in enjeksiyonu sadece yeterli diizeyde egitim
gormiis tibbi personel tarafindan uygulanir. Enjeksiyon
teknikleri uygulamanin basarisi igin gereklidir.

Ozellikleri

Venome S Lips ¢apraz bagli ve bagsiz biyolojik hyaluronik
asitten olugan monofazik, steril, isoton, apyrogen saydam jeldir.
Biyolojik bakteri susu ile elde edilmis olup hayvansal maddeler
icermez. Ayrica hyaluronik asit cildimizin yapisini olusturan
dogal bir Polydisacchariddir.

Etkileri

Venome S Lips dudak dokusunda istenilen dolgunlugu elde
etmek igin kullanilir. Etki stiresi 5 ile 6 ay arasi olup, enjeksiyon
tekniklerine, biyolojik yapiya, aligkanliklara ve gcevresel
faktorlere baghdir. Capraz bagli hyaluronik asit hem enzimatik
olarak viicuda ait hyalurondase enzim molekillerine hem
deviicuda ait ve oksidatif hidroksilasyon tarafindan.

Kullanim $ekli ve Teknikleri

Venome S Lips oda sicakliginda muhafaza edilir. Igin degill,
hafif gizgiler igin uygun olan hafif bir jeldir. Dudaklarda cilt
yaslanmasina bagl olarak ortaya c¢ikan dolgunluk kaybini
kompanse etmek ya da istenilen dolguniuga ulasabilmek igin,
kullanilir. Dudak dokusuna, dolgu deposuna dudagin kirmizi
boélumiiniin derinligine enjekte edilir. Enjeksiyon miktari kisisel
tercihe baghdir. Hafif azaltiimasi 6nerilir. Enjekte tekniginin
secimi kingikh@in tirline ve gériintisiine gére degisir. Sisligin
olusmasini 6nlemek igin jelin esit miktarda uygulanmasina
dikkat edilmelidir. Enjeksiyonun yavas uygulanmasi yan etkileri
en aza indirir ya da tamamen ortadan kaldirir. Enjeksiyondan
sonra bolgeye masaj yapilir. Ayrica 10 dakika soguk
uygulanmasi tavsiye edilir. Nadiren de olsa, istenilen sonuca
ulasabilmek igin, uygulamanin tekrarlanmasi gerekebilir.

Kontrendikasyonlari

Venome S Lips

e hyaluronik asite karsi duyarliligi olanlarda

e otoimmiin hastalarinda ve immiin terapileri esnasinda
euygulanan bolgede akut deri enfeksiyonu olanlarda
eakut gripte ya da gribal enfeksiyonlarda

eakut sistemik enfeksiyonlarda (Herpes,Psoriasis)
iz kalmaya meyilli hastalarda

« hamilelerde ve emziren kadinlarda

18 yasin altindaki hastalarda

kullanimi 6nerilmemektedir.

Venome S Lips
ekan damarlarina
ekemik eklemlerine
egoguslere
uygulanamaz.

Onlemler

Hastanin gegirdigi rahatsizliklar, Anti-Aging tedavileri ve
kisisel faktorleri yan etkileri riskini arttiracagndan, doktor
tarafindan hastanin hikayesi titizlikle dinlenmelidir. Hasta
uygulama yapilmadan &nce yapilacak islem ve yan etkileri
hakkinda bilgilendirilmelidir.

Venome S Lips saglikli dokuya uygulanmalidir. Midahale
oncesi, enjeksiyon yapilacak bdlgeye anestezik krem, bant ya
da lokal blok 6nerilir.

Enjekte edilecek miktar kirigikiga yada bélgeye gore farkhlik
gosterir. Hyaluronik asit doz asiminda siskinlige, édeme ve
dislokasyona sebep olabilir.

Jel implantasyonunda ince uglu ignelerin kullanimi, kilcal
damarlarin zarar goérip hematoma sebep olmasina neden
olabilirKiint uglu kanillerin teknige uygun olmayan
kullanimlari; cilt dokusundaki travmayi artirarak, glcli bir
sislikle sonuglanabilir.

Aspirinin, ¢inko iceren preparatlarin ve diger kann inceltici
Urlinlerin alimi uygulamadan bir hafta 6nce birakilmaldir.
Uygulamadan sonra kizariklik ve siskinlik geginceye kadar agiri
glines 1sinlarindan ve sicaktan (solaryum, sauna, glineslenme)
ve agir alkol tiiketimi kaginilimalidir.

Yan Etkiler

Uygulamadan sonra igne giriglerinde kizarikh, sislik ve
degisikligi gorilebilir. Ertesi glin giiglii bir hangi 3-5 giin sonra
kendiliginden geriler sislik olabilir.

Venome S Lips'in igerijinde hayvansal maddeler
bulunmadigindan ¢ok nadir alerjik reaksiyon gorilir.

Enjeksiyona bagl reaksiyonlar kendiliginden kisa silirede
ortadan kalkar.

Nadiren yerlerinde kiigik dugim olusabilir. Enjeksiyon
reaksiyonu ortaya g¢iktiginda uygulamayi yapan doktora
bagvurulmas: 6nerilir.

Literaturda hyalironik asit-basis'deki filler materyal igin ¢ok
nadiren granulom, abszesnekros, hypersensitivite
reaksiyonunda gecikme ve renk degisikligi belirtileri bildirimistir.

Uyarilar

Venome S Lips yalnizca dokusu igine enjeksiyon igin uygundur.
Diger preparatlarla karistirimamali. Venome S Lips etki
sliresince (5-6 ay) estetik tibbin, peeling gibi, diger uygulama
metotlari ile birlestirilmemeli.

Venome S Lips, olusabilecek yan etkileri engellemek igin
quaterner amonyum  tuzu igeren (riinlerle  birlikte
kullanilmamali. Kullanimdan 6nce ambalajin saglamhgi ve
{iriniin miyadi kontrol edilmeli. igne 27G1/2 tikandiginda
enjeksiyona ara verilmeli ve igne degistirimeli. Sirngalar ve
igneler yalnizca tek kullanim igindir. Kullaniimamis malzemenin
dogrudan  bertaraf  edilmesi  gerekmektedir. Tekrar
kullanimlarda steril olmayan Uriin sebebiyle enfeksiyon riski
olusabilir. Tekrar steril etmeyiniz. Ambalaj zarar gérmusse
kullanilmamali. Uriin tek kullanimliktir. Degil steril ameliyathane
kullanim igin.

Saklama Kosullari
2°C ile 25°C arasinda ,isiktan uzak saklanmali.

Tibbi Atik
Kullanimdan hemen sonra enjeksiyon, kalan jel ve igne tibbi
atik olarak degerlendirilmeli.

EL 08nyieg xpriong

Venome Filler
Venome S Lips

laTpiké TTPoiév oUpPwva e TV odnyia 93/42/EK

Zuvleon
1 ml epiéxel 14 mg UAAOUPOVIKO VATPIO.

MNepiexoueva

MNa kaGBe aUplyya piag xpriong Tou epiéxel Venome S Lips 0o
oteipeg BeAdveg 27G1/2 poévog ylag piag Xprnong Trou
TIPOOpIfovVTal ATTOKAEIOTIKG yia TRV €yXuon Tou Venome S Lips
odnyieg xpriong. ‘Eva o€t €TIKETEG yIa TOV @akeAo aoBevolg
KaBWG Kal yia TNV TTapadoaon oTov aoBevr.

‘Evdeaign

ATTOKATAOTAON TWV ATTWAEILVY 1 EAAEINUATWY Tou Gykou TG
£MSEPHIdAg TTOU OXETICOVTaI UE AOBEVEIEG A PE TV NAIKIa, TT.X.
ATma algnon Tou dykou Twv XEINIWV.

Inueiwon

H éyxuon Tou Venome S Lips Tpémel va dievepyeital
QATTOKAEIOTIKG OTTO ETTAPKWG EKTTAISEUHEVO IATPIKO TTPOCWTTIKS.
H opbr Texvikiy €yxuong eival eEAIPETIKG ONUAVTIKA yia TV
emruxia NG Oepatreiog.  Tuxdv  akatdAAnAn - TeXVIKA,
utrepdoooloyia 1 UYPnAGG PUBUOG  €yxuong MTIOPEi  va
TIPOKAAEOOUV TOBAPEG TTAPEVEPYEIEG.

1816TNnTEG

To Venome S Lips eival i HOVOQOOTIKY, OTEipa, 106TOVN,
atmupoyevrig, dlauyng  vEAn amd  uwnAig kaBapdTntag
SI00TAUPOUHEVO  UOAOUPOVIKGO  0fU  TTPOEPXOUEVO  aTTd
Blogupwon kal Katéd GUVETTEIR XwPiG JwIKE iXv.

To uahoupovikd o0&y, €vag Qualkdg TTOAUCaKXapiTng, aTravTd
WG anuavTIkG dopIKG aToIXEio 0TO déppa, OTOV UTTOBSPIO Kal
TOV OUVOETIKG 10T6, OToV apBpiké xOvpo, Kabwg kal oTo
apBpIkG uypd, Kal CUPTTEPIAGBAVETAI OTIG EAGXIOTEG OUTIEG
TToU amd XNMIKA atroyn eival Tautéonueg ot GAoug Toug
JwvTavoug opyaviopous.

TpoTtog dpdong

H €yxuon Tou Venome S Lips otnv oTa xeiAn oucia TpooBETel
6yko oTovV 10T6. AuTO €XEl WG ATIOTEAEOHA TNV €mMBUUNTA
augnon Tou 6ykou. To amoTéAeopua UTTopEi va Siapkéoel atré 5
£wg 6 prveg woT60O, €MNPEEAZETal aTTO TNV TEXVIKA TNG
£yxuong, Kabwg kal atmmé BIoAoyIkoUg Kai TTePIBAAAOVTIKOUG
TIApdyovTEG KOl TTAPAYOVTEG OXETICOPEVOUG HE TOV TPOTIO (WG
Tou aoBevoUg.

H Sidotraon Tou dlacTaupoUPEVOU UAAOUPOVIKOU 0§£0G YiveTal
Me evupikd TPOTTIO  péow  Tou  evdoyevolUg  eviUpou
uaAoupoviddan, kaBwg kal HEow OgEIBWTIKAG udPOGUAIWONG.

Xopriynon Kai TEXVIKEG

To Venome S Lips TIpETTEl va XpNOILOTIOIEITaI O€ BEpHOKpaATia
Swpariou. Mpoékerrarl yia pia eAa@pid yéAn tmou eival Aiyo yia
£VTOVOTEPN €ViOXUOT TWV XEIAEWV TOU OTOHATOG TTPOKEINEVOU
va avTIoTaBUIoTEl N aTTWAEIa OYKOU TTOU TTPOKOAEiTal aTTé Tn
yApavon, i yia 1 dnuioupyia TTPéaBeTou 6ykou. To UAIKG
evieTal og diagopa onpeia Babid oTo epubpd KPAOTTESD TWV
XEINEWV axnuaTifovTag UIKPEG «aTToBrKeS» YEANG. H TToodtnTal
TTou TIPETEl va eyxuBei Slagépel amd dAtopo ot ATOHO.
ZuvioTdral va yivetal eAa@pd utrodidpbwon.

MNa va amogeuxBei o oxnuatiopdg ofidiwv, TPETEl va
SiaopahileTal opoidpopen Katavopry g yéAng. H Bpadeia
éyxuon oupBdaMel otnv amotpom) f TN peiwon  Twv
TIAPEVEPYEIWV TTOU OXETICOVTaI LE TNV £VEDT.

Meta TNV éyxuon, n YEAN TIPETTEN VO KATAVEUETAI OTOV I0TO PECW
Amag paAagng. Zuviotdtal va Spooilete TIG UTTO Bepareia
TIEPIOXEG TOU TTPOOWTTOU Yyia 10 AeTTd TrepiTTOU pETA TNV
£yxuon. Metd Tnv apxikri Beparreia, o€ OpICPEVES TTEPITITWOEIG
EVOEXETAl va Eival aTrapaitnTeg CUPTTANPWHATIKEG eyXUOEIG
TIPOKEIMEVOU va eITEUXBei n emOupunt didpBpwaon Twv
TITUXWOEWV/PUTIdWV.

Avrevdeiteig

To Venome S Lips avrevdeikvutal o€ TEPITTTWON:

* aMepyiag aTo uahoupovikd ogu

e autodvoong voéoou 1 katd T didipkeia avooobepareiag
* ogeiag deppaTikng Aoipwgng otnv uTTé BepaTeia TepIoXn
(T.X. oKpr)

oggiag ypitng Kkal EUTTUPETOU KPUOAOYAHATOG

ogeiag ouoTnuaTikAg Aoipwgng (€pTINg, Ywpiaon)
diatapaxn g TMENG Tou aijaTog i

TAoNG OXNUATIOHOU OUAWY

KkUnong 1 BnAacpol

nAKKiag KaTw Twv 18 TtV

To Venome S Lips dev mpétrel va evieTal:
e OTa QIHOPOPa ayyeia

*  OTIG apBPWOEIG

e OTOUG paOTOUG

MpoguAdgeig

Katéd kavéva, o yiatpdg TTPETIEI va EPEUVA TTPOCEKTIKG TO
10TOpIK6  Tou aoBevolg Goov  agopd  voooug,  AAAEg
avTynpavTiKEG BepaTreieg Kal atopikoUg TrapdyovTeg TTou
EVOEXOUEVIG VO  AUEAoOUV  TOV  KivOUVO  aveTBUUNTWY
evepyelv. O aoBeVAG TTPETTEI vV EVNUEPWVETAI TIPIV QTTO TN
Bepartreia OXETIKA Pe TN PEBOBO TNG AUENONG Tou OYKOU Twv
10TV HE UaAoupoviké o0, TIG OUuVrBEIG avTISPAoEIG TToU
OXETICOvVTaI PE TNV €VEDN KOl TIG TNIOAVEG TTAPEVEPYEIEG.

To Venome S Lips TTpETTEl va eViETAl ATTOKAEIOTIKG O€ UYIEIG, Un
@Aeypaivouoeg  TIEPIOXEG  TOU  OEPUATOG  TTOU  £XOUV
armroAupaveei. Mpiv ammd v at§nan Twv XeIAéwv, oTnV TTEPIOXN
NG €yXuong TIPETTEl va €PapUOZeTal avaiobnTik Kpépa f
€TiBepa, i TOTTIKK avaiodnoia.

DNev  Tpémel va  yivetal  utepdiopBwon. H  ep@uTeuon
uTTEPBOAIKAG  TTOOOTNTAG  UAAOUPOVIKOU 0&E0G WTTOPEi  va
odnyfoel oe oxnuamopd olidiwv, éviova odAUaTa  Kal
TIAPEKTOTTION.

Otav xpnolgoTroieital BeAova yia TNV €PQUTEUCT YEANG, Ta
AeTITa - QUgogopa Qyyeld  WTTOPEl VO TPAUUATIOTOUV,
ETMIPEPOVTAG  QIPOTWHA.H  pn-evdedelypevn  xpnon  piag
KOVVOUAQG UTTOPEI va augnoel To Tpauua OTOV 1070 TOU
5epATOg, KATAANYOVTAG O€ EVIOVOTEPO TTPNENHO.

O1 aobeveig dev Tpéel va AauBdvouv aoTTipivn, okeudopata
gingko 1} ouoieg TTOU apaIwWVOUV To aipa yia pia eBdopdda TTpIv
atd Tn BepaTreia.

Metd T Bepateia, o aoBevig Oev TIPETEl va  eKTIOETAN
uTrEPBOAIKE 0TV NAlakr akTivoBoAia r) oe éviovn BeppdTnTa
(ouokeuég TEXVNTOU paupiopaTtog, nAioBepareia, odouva) Kai
Oev TIPETTEI VO KATAVAAWVEI UTTEPBOAIKEG TTOGOTNTEG QAKOOA,
TOUAAXIOTOV PEXPI VO UTTOXWPHOOUV oI OPXIKEG avTIBPAOEIG
(epuBpoTNTA, 0IdBNMA).

Mapevépyeieg

Apéowg PETE TNV €yxuon, MTOPEi va  TTapatnpnéouv
£puBPOTNTA Kl 0idnua. Tnv TOEVN PEPA PTTOPET vVa UTTAPXE!
HeyaAUTEPN SIGYKWON, N OTTOi UTTOXWPET aUBOPUNTA JETE aTTO
3-5 nuépeg. O1 alepyIkéG avTIdPATEIG eival EEAIPETIKE OTTAVIEG,
yiati To Venome S Lips dev mepiéxel Tpwreiveg Adyw Tng pn
CWIKAG TTPOEAEUOTG TOU.

ZTavia, UTTopei va axnuaTioTolv ogidia.

Ze TEPITTTWON QAeypovwdoug avTidpaong, OuvioTaTal va
£TMIOKEPOET 0 aoBeVIG TOV yIaTPd.

Z1n BIBAIoypagia TTou agopd Ta eu@uTEUPATA pE BAon To
uaAoupovikd 08U,  €xouv  avaQepBei  PEMOVWUEVES
TIEPITITWOEIG KOKKIWHATOG, aATOOTNHATWY, oYWy
avTIdPACEWY UTTEPEUAICONTING Kal ATTOXPWHATIOHOU.

Mposidotromnoeig

To Venome S Lips gival KaTGAANAO TTOKAEIOTIKG yia €yXuon
oToV I0TO TwV XEIAéwv Tou OTOHATOG. Agv TIPETEl va
avapelyvieTal e GAAa TTpoidvTa TTApwaong (T.X. HOvipa
£uQUTEUPATa aToug I0ToUg). To Venome S Lips dev Tpémel
va ouvduadeTal e GANeG HEBOBOUG AIOBNTIKNG IATPIKAG, OTTWG
armoAémion, 6oo diapkei n dpdon Tou (5-6 priveg). To Venome
S Lips dev TpETtel va xpnaolyoTrolgital padi pe poidvTa Tou
TIEPIEXOUV  TETAPTOTAYEIG EVWOEIS TOU Oppwviou Adyw
mOavwy acupBarotitwy. Mpiv amd 1 Xprion, TTPETTEl va
EAEYXETAI N OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUAGIAG KAl N NUEPOMNVia
MENG Tou TTPOIGVTOG. MNV XPNOIUOTIOIEITE TO TTEPIEXOMEVO
MIag ouoKeuaaoiag TTou €xel UTTOOTE POOPEG. Ze TTEPITITWON
améppagng NG BeAovag 27G1/2, TpéTrel va SIOKOTITETAI N
£yxuon kai va avtikaBioTaral n BeAdva. ATTOKAEIOTIKA yia pia
xenon. ATtroppiyTe TO uttoAoITTo byko. H
£TTAVAXPNOIMOTIOINCN EVEXEL Kivduvo Aoipweng
TTpokaAoUpevng  amd un oTeEipo  TTPOIGV. Mnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE.  H  ouokeuaoia  dev  emMISEXETAI
QTTOCTEIPWON OE aQUTOKAUGTO. Na NV XPNOIPOTIOIEITAl OF
ATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYEIO.

ATroBrikeuon
MeTagu 2°C ka1 25°C, o€ Enpd PEPOG TTOU TTPOCTATEVETAI ATIO
TO NAIOKO QWG.

Améppiyn
Auéowg PETA TN Xprion, aTroppiyTte T oUPlyya WE T pn
Xpnoigotroinuévn yéAN Kai Tig BEAGVEG.

PL Instrukcja uzycia
Venome Filler
Venome S Lips

Wyroby medyczne zgodnie z 93/42/EWG

Sktad
1 ml zawiera 14 mg hialuronianu sodu.

Zawartos¢

Kazdg sterylng, jednorazowg strzykawke z produktem
Venome S Lips; po dwie sterylne igly 27G1/2 do
jednorazowego uzytku przeznaczone wylgcznie do iniekcji
produktu Venome S Lips; instrukcje stosowania produktu;
zestaw etykiet dla dokumentacji medycznej i do przekazania
pacjentowi.

Wskazanie

Wiskoelastyczny wypetniacz stosowany do korekty objetosci
lub redukowania niedoskonatosci powstatych w wyniku
choroby lub procesu starzenia sie, np. w celu delikatnego
wypetnia ust.

Uwagi

Venome S Lips powinien by¢ podawany wylgcznie przez
wykwalifikowany personel zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami prawa. Informacji dotyczgcych technik stosowania
i mozliwosci szkolen udzieli miejscowy przedstawiciel marki
lub dystrybutor preparatéw. Powodzenie zabiegu zalezy
przede wszystkim od witasciwego przestrzegania technik
podawania  preparatu.  Wstrzyknigcie  produktu = w
nieodpowiednig warstwe skory, niepoprawna technika, czy za
szybkie wstrzykiwanie preparatu moze wywota¢ nizej opisane
efekty uboczne.

Wiasciwosci

Venome S Lips to monofazowy, sterylny, izotoniczny,
apirogenny preparat, zawierajgcy wysokooczyszczony,
usieciowany kwas hialuronowy biofermentacyjny
pochodzenia niezwierzgcego. Kwas hialuronowy bedgcy
naturalnym polisacharydem jest waznym sktadnikiem
budulcowym skéry wystepujgcym w tkance podskérnej i
tacznej, oraz w tkance maziowej, jak i w ptynie maziowym.
Nalezy do nielicznych substanciji, ktérych sktad chemiczny
jest identyczny u wszystkich zywych organizméw.

Sposob dziatania

Wstrzyknigcie Venome S Lips w ustach dodaje objetosci
tkance. W wyniku tego usta nabierajg objetosci. Efekt ten
utrzymuje sig¢ od 5 do 6 miesiecy, jednak jest to zalezne od
techniki iniekcji, jak i od czynnikéw biologicznych i
$rodowiskowych czy tez od stylu zycia.

Usieciowiony kwas hialuronowy ulega degradaciji na skutek
dziatania endogenicznego enzymu hialuronidazy oraz
procesu hydroksylacji

Zastosowanie i techniki podawania

Venome S Lips powinien by¢ stosowany w temperaturze
pokojowej. Jest to lekki zel przeznaczony do wypetniania ust,
ktére stracity swg objeto$¢ z powodu procesu starzenia sie
skory, jak i stosuje sig¢ go w celu nadania ustom dodatkowej
objetosci. Depozyty produktu podawane sg gteboko w kontury
ust. Dla kazdego przypadku nalezy indywidualnie dobra¢ ilo$¢
podawanego preparatu. Zaleca si¢ by nie wypetnia¢
nadmiernie jednego miejsca iniekcji. Wybdr techniki zalezy od
tego, w jakim stopniu chcemy zwigkszy¢ objeto$¢ ust. W celu
uniknigcia powstawania grudek preparat powinien by¢
rownomiernie  rozprowadzony pod skérg. Powolne
wprowadzanie preparatu zapobiega lub zmniejsza ryzyko
wystapienia efektow ubocznych zwigzanych z jego
podawaniem.

Po iniekcji nalezy réwnomiernie rozprowadzi¢ zel w tkance
stosujgc delikatny masaz. Zaleca sig by przez okoto 10 minut
po zabiegu schtadza¢ miejsce, w ktérym nastgpita iniekcja
preparatu. W niektérych przypadkach po pierwszym zabiegu
konieczne bedg poprawki w celu osiggniecia zamierzonego
efektu.

Przeciwwskazania

Stosowanie Venome S Lips nie jest wskazane w przypadku:

* uczulenia na kwas hialuronowy

e chordb o podiozu autoimmunologicznym lub podczas
przebiegu immunoterapii

* stanu zapalnego skéry w planowanym miejscu iniekcji

(np. tradziku)

grypy i gorgczki, ostrego przezigbienia

ostrego zakazenia uktadowego (opryszczka, tuszczyca)

zaburzenia krzepnigcia krwi

sktonnosci do powstawania blizn

cigzy i karmienia piersig

0séb ponizej 18 roku zycia

Venome S Lips nie moze by¢ wstrzykiwany w:
e naczynia krwiono$ne

o kosci

o piersi

Srodki ostroznosci

Przed przystapieniem do zabiegu lekarz powinien zapozna¢
sie z historig medyczng pacjenta uwzgledniajac przy tym
przebyte choroby oraz inne wykonane zabiegi odmtadzajgce,
jak i indywidualne czynniki, ktére mogtyby zwiekszy¢ ryzyko
wystgpienia niepozadanych efektéw ubocznych. Przed
zabiegiem pacjent powinien zosta¢ doktadnie poinformowany
o sposobie wypetnienia tkanki, reakcjach skérnych mogacych
wystgpi¢ po wykonanym zabiegu, a takze o mozliwych
efektach ubocznych.

Venome S Lips powinien by¢ podawany tylko w zdrowe,
niezapalne i zdezynfekowane obszary skéry. Zaleca sig¢ aby
przed zabiegiem znieczuli¢ miejsca iniekcji kremem, plastrem
znieczulajgcym lub znieczuleniem miejscowym. Zmarszczki,
linie i fatdy nie powinny by¢ nadmiernie wypetnione. Podanie
zbyt duzej ilosci kwasu hialuronowego moze powodowac
powstawanie  grudek, silnych opuchlizn, a takze
przemieszczanie sie preparatu.

Przy uzyciu igiet do podawania kwasu hialuronowego w
formie zelu, naczynia krwiono$ne mogg zosta¢ naruszone, co
moze prowadzi¢ do powstawania krwiakéw. Nieprawidiowe
korzystanie z igiet typu Kaniula, prowadzi do zwigkszenia
urazu, co moze powodowa¢ zwiekszony obrzek tkanki.

W tygodniu poprzedzajgcym zabieg nie nalezy zazywac
aspiryny, Srodkow przeciwzapalnych, gingko,
antykoagulantéw, a takze duzych dawek witaminy C.

Po zabiegu pacjent nie powinien nadmiernie wystawiac si¢ na
dziatanie storica i intensywnego ciepta (solarium, opalanie,
sauna), przynajmniej do momentu catkowitego ustania reakcji
wystepujacych po zabiegu.

Dziatania uboczne

Po zabiegu mogg wystgpic¢ reakcje w postaci zaczerwienienia
(rumien) oraz obrzeku. W rzadkich przypadkach w miejscu
iniekcji preparatu moze zosta¢ zaobserwowana opuchlizna i
odczuwalne swedzenie. Dzien po zabiegu moze wystgpi¢
wyrazny obrzek, powinien on jednak znikng¢ samoistnie po
uptywie 3-5 dni. Bardzo rzadko mozna zaobserwowac reakcje

alergiczne na dziatanie preparatu Venome S Lips, gdyz jest on
kwasem hialuronowym pochodzenia niezwierzecego, przez co
nie zawiera protein.

W miejscu iniekcji produktu w odosobnionych przypadkach
moga wystapi¢ grudki lub obrzeki. W przypadku reakcji zapalnej
zaleca sie by pacjent odwiedzit lekarza. W literaturze dotyczace;j
wypetniaczy bazujgcych na kwasie hialuronowym, opisano
odosobnione przypadki ziarniakéw, ropni, opoznionych reakcji
nadwrazliwosci oraz przebarwien. Co wigcej, w literaturze
zostaty réwniez odnotowane bardzo rzadkie przypadki martwicy
spowodowanej iniekcjg w zyte tetniczg lub zamknigcie naczynia
poprzez nacisk implantu na $ciane tetnicy.

Ostrzezenia

Venome S Lips jest dedykowany wytgcznie do iniekcji w tkanke
skorng ust. Nie powinien by¢ podawany z innymi wypetniaczami
(np. trwatymi wypetniaczami tkankowymi). Venome S Lips nie
powinien by¢ tgczony z innymi zabiegami z zakresu medycyny
estetycznej, takimi jak peeling, dermabrazja, czy innymi
zabiegami (laser, fale radiowe, ultradzwigki) podczas okresu
utrzymywania si¢ produktu ( 5-6 miesigcy). Venome S Lips nie
powinien byé uzywany z innymi produktami zawierajgcymi
czwartorzedowe zwigzki amoniowe z powodu mozliwej
niezgodnosci poszczegdinych skiadnikéw. Przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania oraz date waznosci
produktu. Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone. Jesli
igta 27G1/2 ulegnie zablokowaniu, zabieg powinien zosta¢
wstrzymany, a igta wymieniona na nowa.

Produkt do jednorazowego uzytku. Odrzuci¢ pozostalg ilosé.
Powtdrne uzycie moze wywota¢ ryzyko infekcji spowodowane
uzyciem skazonego, niesterylnego produktu. Produkt nie nadaje
sie do ponowne;j sterylizacji. Nie jest przeznaczony do sterylizacji
w autoklawie. Nie stosowac na sali operacyjnej.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C,
w suchym i nienastonecznionym miejscu.

Utylizacja

Po uzyciu produktu nalezy postepowac zgodnie z wewngtrznymi

lub lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji
ostrych narzedzi medycznych.
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CS Navod k pouziti

Venome Filler

Venome S Lips

Zdravotnicky prostiedek podle smérnice Rady 93/42/EHS

Slozeni
1 ml obsahuje 14 mg hyaluronatu sodného.

Obsah

Ke kazdé sterilni injekeni stfikatka na jedno pouZziti obsahuje
zdravotnicky prostfedek Venome S Lips dvé sterilni jehly
27G1/2 pro jednorazové pouziti a uréené vyhradné pro injekci
prostfedku Venome S Lips; ndvod k pouZiti; jedna sada stitku
pro dokumentaci pacienta a pro prfedavani pacientam.

Indikace

Viskoaugmentace pro korekci ztrat objemu nebo defektd
souvisejicich s onemocnénim nebo starnutim, napf. pro mirné
zvétseni objemu rtu.

Poznamka

Vpich prostfedku Venome S Lips smi provadét pouze
adekvatné vyskoleny zdravotnicky persondl. Pro uspéch
oSetfeni je zasadni spravna technika injekéni aplikace.
Nevhodna technika, nadmémna davka nebo rychlé vstfikovani
vypIné mohou vést k vyraznym nezadoucim Géinkam.

Vlastnosti

Zdravotnicky prostfedek Venome S Lips je monofazovy,
sterilni, izotonicky, apyrogenni &iry gel vysoce ciSteéné
zesitované kyseliny hyaluronové biofermentacniho plvodu,
tedy prosté ZivociSnych stop. Kyselina hyaluronova, piirodni
polydisacharid, je jako dulezity strukturalni prvek pfitomna
v pleti, subkutdnni a pojivové tkani, synovidlni tkani i
v synovialni tekutiné a patfi k nékolika latkam, které jsou
chemicky identické u v8ech Zivych organizma.

Mechanismus G¢inku

Injekce prostfedku Venome S Lips do rti doda tkani objem.
Tim dojde k dosaZeni kyzeného zvétseni objemu. Uginek muze
pretrvavat 5-6 meésicl, je v8ak ovlivnén technikou injekéni
aplikace, stejné jako biologickymi faktory, Zivotnim stylem a
faktory Zivotniho prostiedi.

K odbouravani nezesitované kyseliny hyaluronové dochazi
enzymaticky prostfednictvim endogenniho enzymu
hyaluronidazy, stejné jako oxidativni hydroxylaci.

Aplikace a technika

Zdravotnicky prostfedek Venome S Lips by se mél pouzivat pfi
pokojové teploté. Je to lehky gel, ktery je vhodny pro mirné
vylep$eni rt(i za u¢elem kompenzace ztraty objemu zpusobené
starnutim, nebo k vytvofeni dodate¢ného objemu. Objemové
depotni davky jsou aplikovany vpichy hluboko do pokozky rtu.
Vstfikovany objem se individualné li§i podle mista vpichu.
O8etfované misto je doporu¢eno ponechat mimné
nezkorigované. Vybér techniky injekéni aplikace zavisi na
stupni kyZeného objemu.

Aby se predeslo tvorbé uzlinek, je tfeba zajistit rovnomérnou
distribuci gelu. Pomalé vstfikovani pomuze pfedchazet nebo
zmens$it nezadouci ucinky souvisejici s injekéni aplikaci.

Po vstfiknuti gelu je potfeba jej rozprostfit v tkani jemnou
masazi. Injekéné oSetfené oblasti je doporuc¢eno chladit po
dobu pfiblizné 10 minut. Aby bylo dosaZeno pozadované
korekce, mohou byt v nékterych pfipadech po uvodnim
oSetfeni nezbytné jesté doplfiujici (touch-up) injekce.

Kontraindikace

Zdravotnicky prostfedek Venome S Lips je kontraindikovan v
pfipadé:

alergie na kyselinu hyaluronovou

autoimunitniho onemocnéni nebo probihajici imunoterapie
akutni infekce pokozky v oSetfované oblasti (napf. akné)
akutni chfipky a hore¢natého nachlazeni

akutni systémové infekce (herpes, psoriaza)

poruchy srazlivosti krve

tendence k tvorbeé jizev

téhotenstvi nebo kojeni

osob mlad$ich 18 let

Zdravotnicky prostfedek Venome S Lips se nesmi aplikovat
injekéné do:

* cév

* kloubl

e prsou

Opatieni

Lékar by mél zpravidla peclivé prozkoumat anamnézu pacienta
s ohledem na onemocnéni, jind omlazovaci oSetfeni a
individualni faktory, které by mohly zvysit riziko nezadoucich
ucinkt. Pred oSetfenim by mél byt pacient informovan o
koncepci tkanové augmentace kyselinou hyaluronovou, o
Castych reakcich souvisejicich s aplikaci injekce a 0 moznych
nezadoucich U¢incich.

Zdravotnicky prostfedek Venome S Lips by mél byt aplikovan
injekéné pouze do zdravych, nezanicenych a dezinfikovanych
oblasti pokozky. Oblast vpichu injekce pro zvétseni rti by méla
byt pfedem oSetfena anestetickym krémem, néplasti nebo
lokalni anestezii.

Tkan by neméla byt korigovana nadmérné. Implantace
nadmérného mnozstvi gelu z kyseliny hyaluronové mize mit
za nasledek tvorbu uzlinek, velké otoky a dislokace.

Pfi pouZiti ostré jehly pro implantaci gelu muze dojit k poranéni
jemnych cév, a tim k tvorbé& hematomu. Nespravné pouZiti tupé
kanyly muze zvysit poranéni v kozni tkani, coz vede
k silnéj$imu otoku.

Tyden pred oSetfenim by pacient nemél uzivat aspirin,
pfipravky s jinanem dvoulaloénym (gingko biloba) nebo latky
na fedéni krve.

Po oSetieni by se pacient nemél vystavovat nadmémému
sluneénimu zafeni nebo intenzivnimu teplu (solarium, slune¢ni
lazné, sauna) a konzumovat nadmérné mnozstvi alkoholu,
dokud neustoupi poc¢ate¢ni reakce (zarudnuti, otok).

Nezadouci uéinky

lhned po oSetfeni je mozné pozorovat reakce spojené
s aplikaci injekce, jako je zarudnuti a otok. Den po o$etfeni
muze dojit k silnéj§imu otoku, ktery vSak spontanné odezni
béhem 3-5 dni. Alergické reakce jsou velmi vzacné, protoZze
zdravotnicky prostfedek Venome S Lips diky nezZivocisnému
puvodu neobsahuje proteiny.

Vzéacné muze dojit k tvorbé uzlinek.

V ptipadé zanétlivé reakce se doporucuje, aby pacient navstivil
lékare.

V literatufe o vypliiovych materidlech na bazi kyseliny
hyaluronové byly uvadény jednotlivé pfipady granulomu,
abscest, opozdéné hypersenzitivni reakce a ztraty pigmentace
kaze.

Varovani

Zdravotnicky prostfedek Venome S Lips je vhodny pouze k
injekéni aplikaci do tkané rti. Nesmi se spojovat s jinymi
vypliiovymi produkty (napf. trvalymi tkafovymi vyplnémi).
Zdravotnicky prostfedek Venome S Lips by se nemél po dobu
trvani ucinku oSetfeni (5-6 mésicl) kombinovat s jinymi
metodami estetické mediciny, jako je peeling. Zdravotnicky
prostfedek Venome S Lips by se nemél pouzivat spole¢né s
produkty, které obsahuji kvartérni amoniové slouceniny, kvili
pfipadné nesluditelnosti.  Pfed  pouzitim  zkontrolujte
neporusenost obalu a datum spotfeby produktu. Nepouzivejte,
je-li obal poskozeny. Pokud dojde k zablokovani jehly 27G1/2,
aplikace injekce by méla byt pferuSena a jehla vyménéna.
Pouze k jednorazovému pouZiti. Zlikvidujte zbyvajici mnozZstvi.
Opakované pouziti muize predstavovat riziko infekce
zplisobené nesterilnim produktem. Neresterilizujte. Obal neni
autoklavovatelny. NepouZzivejte na operacnim sale.

Skladovani
P¥i teplotach mezi 2-25 °C, v suchu, chraiite pred slune¢nim
zafenim.

Likvidace
Injekéni stfikacku s nespotfebovanym gelem a jehly zlikvidujte
ihned po pouziti.

SK Informacia o pouziti

Venome Filler

Venome S Lips

Zdravotnicky vyrobok podla smernice 93/42/EHS

Zlozenie
1 ml obsahuje 14 mg hyaluronatu sodného.

Obsah

Pri kazdej sterilnej jednorazovej injekénej striekacke s Venome
S Lips su dve sterilné ihly 27G1/2 na jednorazové pouzitie, na
vyhradné podanie injekcie Venome S Lips; informacia pre
pouzivatela; siprava etikiet do dokumentacie pacienta, ako aj
na odovzdanie pacientovi.

Indikécia

Korekcia strat objemu vplyvom choroby alebo v désledku
starnutia, resp. defektov, napr. na lah$iu augmentéciu objemu
pier.

Pozor

Injekéné podanie gélu Venome S Lips smie vykonat len
dostato¢ne vyskoleny odborny zdravotnicky personal. Spravna
technika injekéného podania je pre uspech oSetrenia
rozhodujuca. Nevhodna technika, nadmerné davky alebo prili§
rychle podanie injekcie méZzu mat za nasledok zosilnenie
vedTlajsich ucinkov.

Vlastnosti

Venome S Lips je monofazicky, sterilny, izotonicky,
apyrogénny &iry gél s vysoko Cistou priecne zosietovanou
kyselinou hyalurénovou biofermentaéného pévodu a je preto
bez ZivogiSnych zloZiek. Kyselina hyalurénova je prirodny
polydisacharid, vyskytujuci sa ako déleZity Strukturalny prvok
v kozi, vpodkoznom a véazivovom tkanive, v synovidlnom
tkanive, ako aj v synovialnej tekutine a patri k malo latkam,
ktoré st vo vetkych Zijucich organizmoch identické.

Spoésob uéinku

Injekéné vyplnenie gélom Venome S Lips do pier dodava
tkanivu objem. Tymto spésobom sa dosiahne pozadovana
Struktura objemu. Doba trvania uginku méze byt 5az
6 mesiacov, avsak je zavisla od techniky injekéného podania,
ako aj od biologickych ¢&i navykovych faktorov a faktorov
Zivotného prostredia.

Prie¢nym zosietovanim stabilizovana kyselina hyalurénova sa
odburava enzymaticky prostrednictvom telu vlastného enzymu
hyaluronidaza, ako aj oxidaéne prostrednictvom hydroxylacie.

Aplikacia a techniky

Venome S Lips sa musi aplikovat pri izbovej teplote. Je to
lahky gél, ktory je vhodny na lahs$iu augmentaciu pier, aby sa
kompenzovala strata objemu v suvislosti so starnutim koze
alebo na vytvorenie pozadovanej $truktiry objemu. Injekéne sa
podava do tkaniva pier tak, ze sa do hlbokej ¢ervene pier
vstrekni objemové depoty. Vstrekovany objem je individuaine
rozdielny. Odporu¢a sa vstrekovat trochu menej. Vyber
techniky injekéného podania je zavisly od vyraznosti
a Zelaného objemu.

Aby sa zabranilo tvorbe uzlikov, je nevyhnutné dbat na
rovnomerné rozloZenie gélu. Pomalé podanie injekcie pomaha
znizit riziko vedlajSich Ucinkov alebo im zabranit. Po podani
injekcie sa ma gél v tkanive rozdelit jemnou masazou. Po
podani injekcie sa odpori¢a oSetrené oblasti asi 10 minut
chladit. Po prvom oSetreni méze byt v ojedinelych pripadoch
na dosiahnutie poZzadovanej korekcie nevyhnutné obnovovacie
podanie injekcii.

Kontraindikacie

Venome S Lips je kontraindikovany:

pri precitlivenosti na kyselinu hyalurénovu

pri autoiminnej chorobe alebo po¢as imunoterapie

pri akitnom zapale koze v zéne, ktora sa ma osetrit (napr.
akné)

pri akutnej chripke alebo chripkovej infekcii

pri akatnych systémovych infekciach (herpes, psoriaza)
u pacientov s poruchami hemokoagulacie alebo

so sklonom k tvorbe jaziev

pocas tehotenstva alebo obdobia doj¢enia

u os6b do 18 rokov

.

.

Venome S Lips sa nesmie injekéne podavat do:
« tepien a krvnych ciev

o kibov

e pis

Bezpecnostné opatrenia

Principidlne musi lekar starostlivo preskimat dokumentéaciu
pacienta ohladne ochorenti, inych omladzovacich (anti-aging)
oSetreni a individudinych faktorov, ktoré zvySuju riziko
neZelanych vedlajSich Ucinkov. Pacient musi byt pred
o$etrenim informovany o augmentéacii tkaniva kyselinou
hyalurénovou, o injekciami podmienenych sprievodnych
priznakoch a o pripadnych vedlaj$ich ucinkoch.

Venome S Lips sa musi injekéne podavat len do zdravého,
nezapaleného a dezinfikovaného tkaniva. Principidine by sa
pri augmentacii pier mala dotknuta oblast preventivne oSetrit
anestetickym krémom, naplastou alebo lokalnym blokom.
Vyvarovat sa prekorigovania. Nadmerna implantacia gélu
kyseliny hyalurénovej moze viest k tvorbe uzlikov, k silnym
opuchom a dislokacii.

Pri pouziti ostrych ihiel pri implantacii gélu méze poranenie
jemnych krvnych ciev spdsobit krvné vyrony/hematdmy.
Neodborné pouZzitie tupych kanyl mdze sposobit zosilnenu
traumatizaciu a opuch kozného tkaniva.

Tyzdeni pred oSetrenim sa musi zamedzit uZzivaniu
aspirinu/acylpyrinu, pripravkov s obsahom ginka a latok na
riedenie Krvi.

Po osetreni je nevyhnutné vyhnut sa silnému sine¢nému
Ziareniu a horucave (solarium, sine¢ny kupel, sauna), ako aj
nadmernej konzumdcii alkoholu tak dlho, kym neustlpia
reakcie po o$etreni (s¢ervenanie, opuch).

Vedrajsie uc¢inky

Bezprostredne po oSetreni sa moézu v ddsledku podania
injekcie vyskytnut zacervenania a opuchy. Nasledujuci def
moze dojst k silnejSiemu opuchu, ktory sa po 3 —5 diioch
spontanne strati. Alergické reakcie su extrémne zriedkaveé,
pretoZze Venome S Lips obsahuje len material neZivocisneho
poévodu. Zriedkavo sa mozu vyskytnut malé uzliky. Pri vyskyte
zapalovej reakcie sa odporuca navstivit oSetrujuceho lekara.
V literatire sa uvadzaju pre vypliiové materidly na baze
kyseliny hyalurénovej ojedinelé pripady granulémov,
abscesov, hypersenzitivnych reakcii a sfarbenia.

Informéacie o nebezpecenstve

Venome S Lips je vhodny len na injekéné podanie do tkaniva
pier. Nema sa mieSat sinymi pripravkami (ako napr.
s permanentnymi piniacimi latkami tkaniva). Venome S Lips
sa nema pocas fazy ucinnosti (5—6 mesiacov) sucasne
kombinovat' s inymi lie€ebnymi metddami estetickej mediciny
ako je peeling.

Venome S Lips by sa kvoli pripadnej neznasanlivosti nemal
pouzivat s vyrobkami, ktoré obsahuju kvartérne amonne soli.
Pred aplikaciou sa musi skontrolovat neporusenost obalu
adatum exspiracie vyrobku. Nepouzivat, ak je obal
poskodeny. Ak sa ihla 27G1/2 upcha, musi sa podanie
injekcie prerusit a ihla vymenit. Len na jednorazové pouzitie.
Zahodte zostavajlce mnozstvo. Pri opatovnom/opakovanom
pouziti vznika riziko infekcie sposobené nesteriinym
vyrobkom. Neresterilizovat. Obal vyrobku Venome S Lips nie
je mozné podrobit autoklavovaniu. NepouZivat v sterilnej
operacnej sale.

Skladovanie
Uchovavat pri teplote 2 °C az 25 °C, nevystavovat mrazu
a vplyvu svetla.

Likvidacia
Striekacku spolu s nepouZitym gélom a ihlami okamzite po
aplikacii zlikvidovat.

LV LietoSanas instrukcija

Venome Filler

Venome S Lips

Medicinas ierice saskana ar Direktivu 93/42/EEK

Sastavs
1 ml satur 14 mg natrija hialuronata.

Saturs

Katrai sterilai vienreiz&jas lietoSanas $lircei ar Venome S Lips,
divas sterilas 27G1/2 izméra adatas vienreiz&jai lietoSanai
tikai Venome S Lips injekcijas veik$anai, viena lietoSanas
instrukcija, ka ar etikeSu komplekts, viens etikeSu komplekts
pacienta mediciniskajiem dokumentiem, ka ari nodo$anai
pacientam.

Indikacijas

Ar  saslim$8anu vai novecoSanos saistita apjoma
samazinajuma vai defektu korigésanai, pieméram, nelielai
lipu apjoma palielinasanai.

Uzmanibu!

Venome S Lips injekciju drikst veikt tikai kvalificéti un
pienacigi apmaciti medicinas specialisti. Pareiza injekcijas
metode ir batiska veiksmigam procediras rezultatam.
NeatbilstoSa metode, parak lielas devas izmantoSana vai
parak atra injicéSana var pastiprinat blakusparadibas.

Ipasibas

Venome S Lips ir vienfazes, sterils, izotonisks, apirogéns,
dzidrs gels no Tpa8i attiritas ar Skérssaitém saistitas
hialuronskabes, kas iegta ar biofermentacijas metodi un
tapéc  nesatur  dzivnieku  izcelsmes  sastavdalas.
Hialuronskabe ir dabigs polidisaharids un svarigs adas,
zemadas audu, saistaudu, sinovidlo audu un sinoviala
Skidruma strukturalais elements, un ta ir viena no nedaudzam
vielam, kas visos dzivajos organismos ir identiska.

ledarbiba

Venome S Lips ievadi$ana lopas pieskir audiem lielaku
apjomu. Tadéjadi tiek ieglts vélamais apjoma palielinajums.
ledarbibas ilgums ir no 5 l1dz 6 ménesiem, tacu tas atkarigs
no injekcijas metodes, ka ari biologiskiem faktoriem,
ieradumiem un apkartéjas vides faktoriem.

Ar 8kérssaiSu rezgi stabilizéta hialuronskabe sadalas ar
cilveka dabigad enzima hialuronidazes palidzibu, ka art
oksidativi — dabigas hidroksilacijas cela.

LietoSana un metodes

Venome S Lips paredzéts lietoSanai istabas temperatra.
Tas ir viegls gels, kas paredzéts nelielai lapu palielinasanai,
lai kompensétu noveco$anas procesad radusos apjoma
samazinajumu vai iegatu vélamo apjoma palielingjumu. Gelu
injicé IGpu audos, ievadot nelielas gela devas dzili lGpas.
Injekcijas apjoms katram pacientam at$kiras. Devas apjomu
ieteicams nedaudz samazinat. Injekcijas metode ir atkariga
no vélamas apjoma palielinajuma pakapes.

Japievérs uzmaniba gela vienmérigam sadalijumam, kas |aus
izvairities no mezglinu veidos$anas. Léna injicé$ana samazina
blakusparadibu risku. P&c injekcijas javeic viegla masaza, lai
gelu izlidzinatu pa audiem. leteicams péc injekcijas
apstradatos arealus aptuveni 10 mindtes dzesét. Péc pirmas
procediras atseviskos gadijumos var bit nepiecieSamas
papildu injekcijas, lai iegttu vélamo korektdru.

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas Venome S Lips lieto$anai:
paaugstinata jutiba pret hialuronskabi;

autoimilna saslim$ana vai pasreizéja imtnterapija;
akuts adas iekaisums apstradajama zona (piem., akne);
akadta gripa vai saauksté$anas;

akutas sistémiskas infekcijas (herpes, psoriaze);
asins recé$anas trauc&jumi vai tendence uz rétu
veido$anos;

gratnieciba vai zidi$anas periods;

personas, kas jaunakas par 18 gadiem.

e o 0 0 0 0

Venome S Lips nedrikst injicét:
e asinsvados;

e kaulos un locitavas;

e kratls.

Piesardzibas pasakumi

Arstam pirms proceddras vienmér ir jaizvérté pacienta
anamnéze attieciba uz saslim$§anam, citam pretnoveco$anas
proceddram un individualiem faktoriem, kas varétu
paaugstinat nevélamu  blakusparadibu  risku.  Pirms
procediras pacients jainformé par audu palielinasanu,
izmantojot hialuronskabi, ar injekciju saistitam
blakusparadibam un iesp&jamam komplikacijam.

Venome S Lips drikst injicét tikai veselos, neiekaisuSos un
dezinficétos audos. Pirms IGpu palielind$anas procediras
ieteicams apstradajamajai zonai uzklat anestez&joSu krému
vai plaksteri vai veikt lokalo anestéziju. Izvairities no parmérigi
lielu devu lietoSanas. Injicéjot parak daudz hialuronskabes
gela, var radit mezglinus, stipru tasku un dislokaciju.

Ja gela ievadi$anai izmanto spicas adatas, var tikt ievainoti
smalkie asinsvadi un izraisiti asinsizpladumi. Nepareizi
lietojot hipodermiskas injekcijas adatas ar neasu galu,
palielinds adas audu traumésanas un uztikuma risks.
Nedélu pirms procediras jaatturas no aspirinu un ginku
saturoSu preparatu, k@ arl asinis SkidrinoSu Iidzek|u
lietoSanas.

Kamér nav izzuduSas ar procedlru saistitds reakcijas
(apsartums, pietikums), péc procediras vélams izvairities no
spécigiem saules stariem un karstuma (no solarija, saulo$anas,
pirts), ka arT no parmérigas alkohola lieto$anas.

Blakusparadibas

Uzreiz péc procedlras var paradities ar injekciju saistiti
apsartumi un pietikums. Nakamaja diena iespéjama stipra
taska, kas izzudis 3-5 dienu laika. Alergiska reakcija novérota
loti retos gadijumos, jo Venome S Lips satur tikai materialus,
kas nav dzivnieku izcelsmes produkti. Retos gadijumos var
paradities mazi mezglini. Ja paradas iekaisums, ieteicams
konsultéties ar arstu, kas veica procediru.

Literatdra par filleriem uz hialuronskabes bazes minéti atseviski
gadTijumi, kad novérotas granulomas, abscesi,
hipersensitivitates reakcijas un pigmentacija.

Bridinajums

Venome S Lips ir paredzéts tikai injekcijai lGpu audos. To
nedrikst lietot kopa ar citem preparatiem (pieméram,
permanentiem audu filleriem). Venome S Lips ta iedarbibas
laikd (5-6 ménesi) nedrikst vienlaicigi kombinét ar citam
estétiskas medicinas procedtram, pieméram, pilingu.

Lai izvairitos no iespéjamas nepanesibas, Venome S Lips nav
ieteicams lietot kopa ar izstradajumiem, kas satur Cetraizvietotos
amonija salus. Pirms lietoSanas japarbauda, vai iepakojumam
nav bOJaJLIITIU ka arf japarbauda izstradajuma deriguma termins.
Neizmantot, ja iepakojums ir bojats. Ja 27G1/2 izméra adata ir
aizsprostojusies, injekcija ir japartrauc un adata janomaina.
Paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai. ISmeskite likusj tdrj.
Atkartotas lietoSanas gadijuma pastav infekcijas risks, jo
izstradajums ir kluvis nesterils. Nesterilizét atkartoti. Venome S
Lips iepakojums nav autoklavéjams. Neizmantot sterilas
operacijas.

Glabasana
Uzglabat 2°C Iidz 25°C temperatira un sargat no gaismas.

Utilizésana
Slirci ar neizmantoto gelu utilizét uzreiz péc lietoSanas.
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UK IHCTPYKUiA 3 BUKOPUCTaAHHSA
Venome Filler

Venome S Lips
(IMmnnaHTatv ans wkipm BeHom S ninc)

MepauuHwmit npenapart 3rigHo 93/42/€EC

Cknap



1 mn (ml) micTuTb 14 Mr (mg) rianypoHaTy HaTpito.

YnakoBka

[0 KOXHOTO CTEPUINLHOrO O[JHOPA30BOrO LUNpULA Npenapaty
Venome S Lips (BeHom S ninc) gopawoTbest ABi CTepurbHi
opaHopasosi ronku 27G %" (0,4x12,7mm(MM)) npusHayeHi
BUKIMIOYHO Ansi BBeAeHHst Venome S Lips (BeHom S ninc);
iHCTPYKLIiSi MO 3acTOCyBaHHIO NpenaparTy, a Takox ABa CTikepa,
OAMH 3 SIKMUX MPU3HAYeHWn ANs naujeHTa, a Apyrui ans
MeAUYHOI KapTu.

MokazaHHsa

AyrmMeHTalisi TKaHWH LUKIpW, 3aNOBHEHHS BTpa4eHoro o6'emy
abo pedekTiB, NOB'sI3aHMX 3 BIKOBUMM 3MiHAMW LUKipU, Ans
1erkoro HanoBHeHHs 06’emy ry6.

YBara

BHyTpiwHboLWKipHi iH'ekuii Venome S Lips (BeHom S ninc)
MOBUHHI NPOBOAMTUCS NUWLIE MeAnYHUM baxiBuem, SKuin
NPOMLWOB crneuianbHuii Kypc HaB4aHHs. MpaBunbHa TexHika
iHekuii €  knyoBuM  chakTopom  ycnixy — nmpoueayp.
3acTocyBaHHsI HEBIAMOBIOHWX TEXHIK BBEeAEHHs npenaparty,
nepefosyBaHHs abo 3aHaATO LWBMAKA iH'EKUIA  MOXYTb
NpU3BECTUN A0 NOCUINEHHS NOGIYHUX edekTiB.

Bnactueocri

Mpenapat Venome S Lips (BeHom S ninc) — ue ogHodasHui,
CTEPWIbHWIA, i30TOHIYHWIA, aniporeHHWn Mpo3opuiA  refb,
BUrOTOBMEHUI 3 BUCOKOOYMLLIEHOT cTabinizoBaHoi rianypoHoBoi
KUCMOTU HETBAPUHHOTO MOXOMKEHHS, TakUM YWMHOM, BiH €
MOBHICTIO BiNbHWM Bifl €NIEMEHTIB TBAPUHHOTO NMOXOKEHHS.
lanypoHoBa kucrnota — HaTypanbHuiA nonicaxapug — €
BAXNWUBUM  CTPYKTYPHAM ~ €NeMEHTOM  LUKIpW,  MiALWKIpHOT
KNITKOBUHW, CMOMNYYHO! TKaHWHW, CUHOBIanbHOI 0BONOHKK, a
TaKoX CWHOBianNbHOI piAWHKW, | HanexuTb [0 HebaraTbox
peYoBMH, SKi € XiMIYHO IOEHTUMHUMW ONs BCIX XUBMX
opraHismis.

MexaHizm
Mpw iH'ekuii Venome S Lips (BeHom S ninc) B TkaHWHW ry6
Bin6yBaeTbcs 36inblueHHst 06'emy TkaHuHW. Edpekt moxe
TpvBaTy Big 5 00 6 MicAuiB; NpoTe BiH 3aneXuTb Bif TEXHIKW
BBE[EHHS!, @ TakoX Bif GionoriyHux dakTopis, cnocoby XuTTa
Ta dakTopiB HaBKONMWLIHBLOTO cepeposuwa. [lerpagauis
crtabinisoBaHoi  rianypoHOBOI  KWCMOTU BinbyBaeTbCst
hepMeHTaTUBHUM  LINAXOM 32  [IONOMOTOK0  €HAOTEHHOro
bepMeHTy rianypoHigasu Ta OK1CHOTO FiAPOKCUIMIOBAHHS.

Cnoci6 i TexHiku 3acTocyBaHHsA

Mpenapat Venome S Lips (BeHom S riinc) 3acTocoByeTbCS nput
KiMHaTHI TemnepaTypi. Mpenapat siBsie coboto nerkui renb,
KU 3aCTOCOBYETLCS [Nsi HEBENWKOTO 36inblueHHs 06’emy ry6
3 mMeTol KoMmneHcauii BTpaT 06'eMy, noB’si3aaHoi 3 BikOBUMMU
3miHaMu abo Ans ecteTUYHOT Kopekuii. IH ekuii npoBoasTLCA B
TKaHUHM ry6, rmnboko B obnactb Bepminiony. O6’em BBeAeHOro
npenapary iHauBiAyanbHUi. PekomeHayeTbCA BBOAUTU TPOXU
MeHLUe npenapary, Hix 3aaeTbest HeobxigHum. Bubip TexHiku
iH’ekuii 3anexuTb Bia o6paHoro 6axaHoro 06'emy.

[insi npohinakTukn yTBOPEHHS TSXKIB CMiA KOHTPOMNIOBaTH, WG
renb po3anoginsiecs piBHOMIpHO. [MoBinbHa iH'ekuis cnpusie
3MEHLUEHHIO NOGIYHUX echekTiB.

Micns BBefeHHs rento nerkMin macax Oyae CrnpusiTu ioro
NOLUMPEHHIO B TKAHWHU. PekoMeHayeTbCs oxonoanTi obnacts
iH’ekuii npotarom 10 xBUNWH NicNA 3aBepLUEHHa npoueaypu.
Micns nepwoi npoueaypn ANS [OCATHEHHS OCTaTO4HOrO
edbekTy Kopekuii Moxe ByT HeobxigHa JoaaTkoBa npoueaypa
KOpeKLii.

MpoTunokasaHHsa

BactocysaHHs Venome S Lips (BeHom S ninc) npoTunokasaHo
B HaCTYMNHWX BUNazKax:

aneprisi Ha rianypoHOBY KUCNOTY

npy ayTOIMYHHUX 3aXBOPIOBAHHSX Ta Mif Yac NpoBefeHHs
iMyHoTepanii

CunbHe 3ananeHHs LWKkipn B obnacTi npoBeaeHHs
npoueaypu (Hanp. Byrposa BUCKUMKA)

roctpa ¢hopma rpuny abo rpunosHoi iHdekuii

rocTpi iHdekuii Wwkipu (repnec, ncopia3s)

NOPYLUEHHS! 3rOPTaHHA KPOBI

CXWIBHICTb 0 YTBOPEHHS py6LiB

BariTHICTb Ta nepioa nakTauii

noau Bikom Ao 18 pokis

Mpenapat Venome S Lips (BeHom S ninc) He MoxHa BBOAUTU
B!

® KPOBOHOCHI CyAUHN
e cyrnobu
* rpyav

3ano6ixHi 3axoau

BaxnnBolo ymMOBOIWO € peTernibHa nepesipka nikapem ictopii
XBOPOOM MaujeHTa CTOCOBHO HAasiBHOCTI  3aXBOPHOBaHb,
NpoBeJEeHNX paHillle OMOMOMKYIOYMX MNpouedyp Ta iHWMX
iHOMBIAYanbHUX  YMHHUKIB,  34A@THUX  36iNbLMTA  PU3KK
BUHWKHEHHs  nobGiyHux edbekTiB. [Mepes  npoBeAeHHsM
npoueaypn HeobxigHO  MpoiHdopMyBaTU  MalieHTa  npo
ocobnueocTi  kopekuii 06’'€My TKaHUH MPU  3acCTOCYBaHHI
rianypoHOBOI KMCMOTW, MOXIMBI MOGIYHI peakuii, nos'a3aHi 3
iH’ekuisiMK, | MOxXNMBI NoGiuHi ecbekTn. Venome S Lips (BeHom
S ninc) cnia BBOAUTK TiNbkM B 340poBY, 6e3 3ananeHHs,
npofesunHdikoBaHy obnacTb wWkipu. BeanocepeaHbo nepeq
npoLeaypolo  3GinblueHHs ry6 pekoMeHOyETbCA MPOBECTU
aHectesilo obnacTi iH'ekuii aHecTesyluMM Kkpemom, 3a
JI0MOMOTOH0 NNAcTMpy 3 aHECTETUKOM abo LUMSXOM NoKanbHOT
iHeKuii.

Cnin yHukaTW HagMmipHoi kopekuii koHTypiB. lNpu BBeAeHHi
HaANWLIKOBOTO 06’'eMy renio rianypoHOBOI KUCIIOTU MOXIBE
YTBOPEHHS! TSIKIB, CUNbHNUX HABPSIKIB i 3MiLLeHb.

Mpu iMNNaHTyBaHHi rento cnif BUKOPUCTOBYBATU FOCTPI Fonku,
Wo6 He MOLIKOANTU KPOBOHOCHI CYAUHM, O MOXe NPU3BECTU
[0 remaTtoM. HenpaBurnbHO BUKOPUCTOBYBaTU Tyni romnku,
Yepes MOXnMBe 36iNbLUEHHS TPaBMU | HABPSKY TKAHWHU LKIPW.
MauieHTV NOBMHHI YHUKaTM NpUIAOMY acnipuHy, npenaparis, Wo
MICTATb €KCTPaKT FHKro, a TakoX iHLWMWX npenaparis, Lo
PO3pPiAXyYOTb KPOB, MPOTSIOM OAHOTO TUXHS 4O npoueaypu.
Micns npoueaypy NaLiEeHT NOBUHEH YHWKATX BAAMBY COHLS i
Tenna (COHsIYHI BaHHW, COMsPiil, cayHa) Ta CMOXWBAHHS
ankoroflo 40 TWX Nip, MOKW HE 3HWKHYTb 30BHILUHI peakuii
(NoYepBOHIHHA Ta Habpsikn) B obnacTi iH'ekwii.

MoGiyHi sBnwWwa

Bigpasy x nicnsi iH'ekuii MOXyTb 3'IBUTUCSI MOYEPBOHIHHSA i
Habpsik. Ha HacTynHuii JeHb nicnsi npoBeAeHHs npoueaypu
MOXe 3'IBUTUCS BUPaXEHa NPUMNYXIIiCTb, Sika 3HUKae NPOTArom
3-5 pHiB. AneprivHi peakuii pos3BMBalOTLCA [AyXe Piako,
ockinbku npenapat Venome S Lips (BeHom S ninc)
CKNafaeTbCst  BUKMIOYHO 3 KOMMOHEHTIB  HETBapUHHOMO
noxoaxeHHst. Pigko Moxe crnocTtepiratucs hopMyBaHHs TSKIB.
Y pasi po3BuTKy 3ananbHUX peakLiii NauieHTy pekoMeHayeTbCst
3BEPHYTUCS A0 Nikapsi.

B nitepaTypi 3ragyloTbCsi MOOAMHOKI BWMAAKN BUHUKHEHHS
rpaHynboM, abcuecis, aneprivHMx peakuin Ta 3MiHW KONbopy
LKipu, CMPUYNHEHI 3aCTOCYBaHHAM [AepmarnbHUX
HamnoBHIOBaYiB Ha OCHOBI rianypoHOBOI KUCMOTH.

MpaBuna 6e3nekn

Venome S Lips (BeHoMm S ninc) 3acToCOBYETbCS Tinbku Ans
iH’ekUin B TkKaHWHK ry6. Mpenapat He cnig 3MmilysaTtit 3 iHLWMMK
npenapatamu (Hanpuknag, 3 MepMaHEHTHUMU TKaHUHHUMU
HanosHioBayamu). Mig vac aii npenapaty Venome S Lips
(BeHom S ninc) (5-6 micauis) oro He cnig kombiHysaTtn 3
iHLWUMMM MeTodaMM eCTETUYHOI MeauUMHU, TakuMU SK MifiHr.
Mpenapat Venome S Lips (BeHom S ninc) He noBuHeH
BUKOPUCTOBYBATUCA Pa3oM 3 MpoaykTamu, Lo MIiCTATb
HOTVPUBANEHTHNIA aMOHIl B 383Ky 3 MOXIMBICTIO BUHWUKHEHHS!
peakLiit HenepeHOCUMOCTi.

Mepen 3acTocyBaHHAM HeobXiAHO nNepeBipUTU  LiNiCHICTb
ynakoBKkw i TepMiH NpuaaTHOCTI Npenapaty. Akwo ronka 27G
72" (0,4x12,7mm(MM)) nig 4ac iH'ekuii 3abusaeTbecs, cnig
nepepsaTV npoueaypy i 3amiHuTu ronky. He 3actocoByBaTtn
npenapat y NOLIKOZXeHilt ynakosLi. Tinbku Anst OGHOPa3oBoro
3acTocyBaHHA.  YTunisyite 3anuwku  npenapaTy. [pu
MOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHI iCHYE PU3nK iHdeKuii 3 npuunHm
HecTepunbHOro MpoAykTy. [OBTOPHO He  CcTepunisyBaTtu.
YnakoBka He aBTOKNaByeTbCsi. He 3acTocoByBaTh npw
onepatii.

36epiraHHs
36epiratTn npu Temnepatypi Big 2 °C pgo 25 °C, yHukatu
3aMOpOXYBaHHS! Ta BNAMBY NPSIMUX COHSYHUX MPOMEHIB.

YTtunisauis
Bigpasy nicns  3acTocyBaHHs  yTunisyBatu - wwnpuy i3
3anuLIKaMm renio Ta ronku.



