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KONTRAENDIKASYONLAR:

Asagidaki hastalarda kullanilmamalidir:

- Herhangi bir bilesene bilinen asiri duyarliigi veya alerjisi olan hastalar,

- Herhangi bir tiir cilt hastaligi veya alterasyonu olan hastalar,

- Otoimmun hastalik gegmisine sahip veya bagisiklik tedavisi géren hastalar,
- Hamile veya emziren kadinlar,

- 18 yas alti insanlar.
KULLANIM ONLEMLERI:

» Goz kapaklarina, géz pinarlarina, kas aralarina ve dudaklara enjekte

etmeyin « endonlara, bag dokulara, kemiklere, kaslara veya damarlara enjekte etmeyin — damar
rizasinin alinmasi 6nemle tavsiye edilir. « Sadece saglikl cilde uygulayin. « Bagka bir triinle

(estetik amagli olan veya olmayan) tedavi gérmiis olan bir bolgeye, bu tedavinin kalici olup
olmadigina bakilmaksizin, baska bir estetik tip teknigiyle uygulanmis olsa da, CYTOCARE S Line
enjeksiyon edilmesinin toleransina yénelik klinik veri bulunmamaktadir. « Hali hazirda uzun dénemli
veya kalici implanti bulunan bir bélgeye enjekte edilmemesi tavsiye edilir. « Medikal gegmisinde
coklu ciddi alerji veya anafilaktik sok bulunan hastalarin, CYTOCARE S Line enjeksiyonu etkililigi ve
toleransina yonelik klinik veri bulunmamaktadir. Bu sebeple, bu gibi hastalarda, alerjinin dogasi géz
ontlinde bulundurularak, her vaka igin indikasyonlar lizerinde tip doktorlari karar vermeli ve risk
taglyan hastalar 6zellikle takip altinda tutulmalidir. Ozellikle, tip doktorlari bu gibi durumlar karsisinda,
enjeksiyon oncesi ikili tarama testinin veya uyarlanmis 6nleyici tedavinin uygulanmasina karar
verebilir. « CYTOCARE S Line 'i diger Grinlerle karistirmayiniz. « Gegmisinde streptokokal hastaliklar
(tekrarlayan bogaz agrilari, akut atesli romatizma gibi) bulunan hastalar, herhangi bir enjeksiyon
oncesi ikili tarama testinden gegirilmelidirler. « Kalp hastaliklari ile birlikte akut atesli romatizma
rahatsiziigi bulunanlarda enjeksiyon tavsiye edilmemektedir. « Hemostatik bozukluklarin veya
antikoagiilan tedavilerin bulunmasi halinde, kan topladi riski artmaktadir. « Trombosit agregasyon
inhibitorii, antikoagulan veya aspirin alan hastalarda 6zel 6nlemler gerekmektedir. Enjeksiyondan
once anti inflamatuvar ilaglardan sakininiz. « Hastanin uzun siire giinese, UV isinlarina, asiri sojuga
maruz kalmamasi ve saunaya veya hamama girmemesi tavsiye edilir. Ayrica enjeksiyondan 48 saat
once ve enjeksiyonu takip eden 2 hafta boyunca herhangi bir estetik tibbi prosediirden kaginilmasi
tavsiye edilir. « Enjeksiyonu takip eden 12 saat boyunca kozmetik Uriin kullaniimamasi tavsiye edilir.
« Yalnizca CYTOCARE S Line ile birlikte verilen igneler Bu iki cihazin kombinasyonu olarak

enjeksiyon dogrulanmis oldugunu gdsterir.

CYTOCARE S Line

FORM VE SUNUM: Aseptik ile elde edilen seffaf, renksiz, steril ¢dzelti pirojensiz, enjekte edilebilir ve
tek kullanimlik isleme, 3 mL 6nceden doldurulmus cam siringalarda sunulur. Her kutu bir tane igerir
siringa, etilen oksit ile sterilize edilmis 2 tek kullanimlik 30G igne, bir kullanim talimati ve 2 izlenebilirlik
etiketi.

BILESIM:

CYTOCARE S Line: Hiyaltronik asit * 18 mg + Yenileme kompleksi** gs(miktar) 3 mL
*Biyoteknolojik kokenli, gapraz bagi olmayan hiyaltronik asit.

**Yenileme kompleksi (tamplonlu koruma ortaminda) igerdikleri: Enjeksiyon suyu, Amonyum
Molibdat, Amonyum Metavanadat, Kalsiyum Kilorid, Demir Siilfat, Potasyum Klorid, Bakir Siilfat,
Magnezyum Klorid, Manganez Siilfat, Sodyum Asetat, Sodyum Hidrojen Karbonat, Sodyum Kilorid,
Sodyum Hidrojen Fosfat, Sodyum Metasilikat, Sodyum Selenit, Kalay Klorir, Cinko Siilfat, Alanin,
Arginin, Asparajin, Aspartik Asit, Sistein, Glutamin, Glutamik Asit, Glisin, Histidin, izolesin, Losin,
Lizin, Metionin, Fenilalanin, Prolin, Serin, Treonin, Triptofan, Tirozin, Valin, Adenin, Biyotin, Kalsiyum
Pantoten, Kolin Klorid, Folik Asit, inositol, Nikotinamid, Pridoksin, Riboflavin, Tiyamin,
Siyanokobalamin,

Deoksitimidin, Glikoz, Putresin, Sodyum Piruvat, Lipoik Asit.

Bilesenlerin hicbiri insan ve/veya hayvan kokenli degildir.

KULLANIM AMACI:

Hiyallronik asitten elde edilen ekstraseliiler matris eksik giderme malzemesi.

Yeniden emilebilir bir implant maddesi olup, kisa siire igin, yaslanma etkileri sonucu ekstraseliler
matris kaybini giderme ve deriyi nemlendirme amaglariyla mikro enjeksiyon teknikleri kullanilarak
deri ylizeyine ve deri ortamina enjekte edilme yoluyla kullaniimaktadir.

ENDIKASYONLAR:

CYTOCARE S Line malzemesinin, yas, yasam tarzi veya gevre ile baglantili

olarak ytizde gériilen yaslanma etkilerini azalttig gézlemlenmistir.

CYTOCARE S Line malzemesinin, peri-orbital ve perioral gizgiler (yatay dudak ¢izgileri) yiizey tstl
derisi veya deri ortast igin oldugu gozlemlenmistir.

* CYTOCARE S Line, ileri kivrim ve kirisik cilt tipi icin cilt kalitesini (ince cizgileri doldurarak, nemi ve
parlakh@i surdiirerek) korumaktadir.

3 enjeksiyon seansi sonunda, hasta, 7 glin boyunca, enjeksiyon bdlgesinin ilk haline ve yasina uygun

olarak, ince gizgilerde hafif bir gelisme gézlemleyecektir.

UYUSMAZLIKLAR:
Hyallnorik asit ve benzalkonium klorid gibi kuvaterner amonyum tuzlar
arasinda bilinen bir uyusmazlik yoktur. Bu yiizden CYTOCARE S Line higbir zaman bu Uriinlerle

veya bu tiir Griinlerle kullanilmis tibbi ve cerrahi teghizatlaral temas ettirilmemelidir.

OLUMSUZ ETKILER:

Doktor hastayi, bu cihazin enjeksiyonuna bagli olarak hemen veya gecikmeli

olarak ortaya gikabilecek potansiyel olumsuz etkiler olduguna dair bilgilendirmelidir.

CYTOCARE S Line, mikro enjeksiyon yontemi ile uygulandig icin, hasta, enjeksiyon teknigine bagh
olarak olumsuz etkiler gézlemleyebilir.

CYTOCARE S Line ile gézlemlenmis olumsuz etkiler: - Enjeksiyon sirasinda aci ve kanama, -
Enjeksiyondan sonra karincalanma, kizariklik, kizart, inflamasyon, hematoma ve kasinti, -
Enjeksiyon bolgesinde morluk, 6dem, nodiil, ekimoz ve sisme. - Hatali asepsiden kaynaklanan
enfeksiyon. - Diisiik etkinlik.

Hasta, herhangi bir olumsuz etkinin bir haftadan daha uzun siirmesi halinde, miimkin olan en kisa
silirede doktora bagvurmalidir. Doktor bu durumu uygun tedavi ile iyilestirmelidi.r

Distribiitér ve/veya uretici, CYTOCARE S Line enjeksiyonuna iliskin burada bahsedilmeyen
olumsuz etkiler hakkinda uyariimalidir. Literatiirde yer alan, hiyaliironik asit (¢capraz baglh veya degil)
kullanimina veya benzer metotlarin uygulanmasina baglh gézlenen diger olumsuz etkiler: -
Kizarikliklar, ekimoz, sisme, hematoma, morarti, kasinti, agri, papiller, enfeksiyonlar, likenoid
dokuntu, alerji, anafilaksi, bulanti ve kusma, - Grantilom, kronik inflamasyon, apseli bakteriyel
enfeksiyon, fibréz, doku nekrozu, yara izleri, atrofi, lidodistrofi, inflamasyon sonrasi
hiperpigmentasyon,

enjekte edilen malzemenin yer degistirmesi, - Gorlis bozulmasina yol agabilecek olan damar

tikanikhigr.

KULLANIM TALIMATLARI:

* CYTOCARE S Line, tedavi edilecek bdlge konusunda anatomik ve

fizyolojik tecrlibeye sahip bir doktor tarafindan enjekte edilmelidir. « Enjeksiyondan énce

doktor hastayi cihazin endikasyonlari, kontraendikasyonlari, uyumsuzluklari ve potansiyel olumsuz
etkileri hakkinda bilgilendirmelidir. « Protokol sekli, yliz derisinin Ustiine veya arasina olacak
sekilde, maksimum 1 Siringa igeriginin, 3 haftada 1 gergeklesecek sekilde, 3 seansta enjekte
edilmesidir. Sonuglari korumak igin, rétus tedavilerine intiyag duyulacaktir. Kaplama (Napaj), nokta
teknigi ve retroizleme teknikleri tavsiye edilmektedir. « CYTOCARE S Line, REVITACARE tarafindan
tedarik edilen ignelerle birlikte aseptik olarak enjekte edilmelidir. « Her enjeksiyon bolgesi i¢in 30G
igne kullanimi tavsiye edilir. « Enjeksiyondan énce Urlini, uygulanacak bélgeyi, teghizati ve hastayi
hazirlamak igin her hijyen ve asepsi énlemi alinmalidir. « Cok hizli enjekte etmeyiniz. « Enjekte
edilecek miktar tedavi edilecek alana baghdir. Her seans icin bir siringadan fazlasini kullanmayiniz.
Siringa etiketi Gizerine basili olan derecelendirmeler, doktora yardim amaglidir ve bir 6lglim araci

olarak degerlendirilemez.



HAZIRLIK:
ignenin siringaya montajl, kitapgigin arkasinda gésterilen diyagramlarda bahsi gegen
asamalara uygun sekilde gergeklestiriimelidir. Enjeksiyon esnasinda bir tikaniklik veya basing artisi

hissi ile karsilasmaniz halinde, enjekte islemini birakin ve igneyi degistirin.

UYARILAR:

« Kullanimdan 6nce: - Siringa etiketi Gzerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. -

Soliisyonun goriinimlniin uygunlugunu kontrol ediniz. - Soltisyonun seffaf olup olmadigini kontrol
ediniz. » Oda sicakliginda kullaniniz. « Dikkat, siselerin dis yiizeyi steril degildir. « Tek kullanimiik
siringa: yeniden kullanmayiniz — yeniden sterilize etmeyiniz. « Uriiniin yeniden kullanimina bagli olan
riskler: enfeksiyon, inflamasyon, 6dem, ¢apraz bulasma, ates. « Hatali asepsiden kaynaklanan
riskler: enfeksiyon, inflamasyon ve édem. « Yumusak doku doldurucularinin, ylizde bulunan kan
damarlarina istemeden enjekte edilmesi, embolizasyon gibi gériis bozukluguna, kérlige, felce, deri
ile deri altinda bulunan yiiz yapilarinin zarar gérmesine ve/veya kangren olmasina yol agabilen nadir
rastlanan ancak ciddi yan etkiler ile sonuglanabilir. Ender rastlanan bu kan damari
embolizasyonlarinin,

capraz baglh hiyallronik asit igeren dermal dolgu ile birlikte, gogunlukla glabella (kas arasi)
bdlgesinde, burun iginde ve etrafinda, alin ve periorbital bolgesinde gérildigi raporlanmistir. «
CYTOCARE S Line siringa bir kez agildiktan sonra hemen kullaniniz. « Kullanimdan sonra siringa

ve kalan Uriind atiniz. Bunlarin imhasi igin yurirlikteki kilavuza bagvurunuz.

KLINIK DEGERLENDIRMENIN OZETI:

Klinik degerlendirmenin sonucuna gére, CYTOCARE S

Line performansinin, ince gizgileri doldurdugu, ve cilt isiltisini sagladigi kanitlanmistir. En sik
gobzlemlenen olumsuz etkiler enjeksiyon bdlgesinde kizariklik, agri ve kanama olmustur.

SAKLAMA KOSULLARI:
* Carpmaktan kagininiz. « Orijinal ikincil ambalajinda saklayiniz. « 2°C ve
30°C derece arasinda saklayiniz. « Dondurmayiniz. « Asiri soguk ve sicaktan uzak tutunuz. « Isiga

maruz birakmayiniz. Saklama kosullarina uyulmamasi cihazin performansini degistirebilir.

SEMBOLLER:

1- Parti kodu; 2- Son kullanma tarihi; 3- Eger paket zarar gérmiigse kullanmayiniz;

4- Uyari; 5- Kullamim talimatlarina bagvurunuz; 6- Tekrar kullanmayiniz; 7- Tekrar sterilize etmeyiniz;
8- Aspetik isleme teknikleri kullanarak sterilize ediniz; 9- Sicaklik Siniri; 10- Gilines Isigindan
Koruyunuz; 11- Kataloga referans; 12- Uretici13- Uretim Tarihi; 14- Onaylanmis kurulus no ; 15-

Etilen oksit kullanilarak sterilizasyon yontemi; 16- Siringa; 17- Kutudaki igneler, tretici sorumlulugunda
olup, Avrupa Toplulugu (CE) isareti tagimaktadir.

CYTOCARE S Line, 93/42/EEC Direktifine uyumlu bir 3. Sinif (Class IIl) tibbi tiriinii olup, 2015
yillarinda CE igaretini almigtir.



