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saunaya veya hamama girmemesi tavsiye edilir. Ayrica enjeksiyondan 48 saat 6nce ve enjeksiyonu
takip eden 2 hafta boyunca herhangi bir estetik tibbi prosediirden kaginilmasi tavsiye edilir.
Enjeksiyonu takip eden 12 saat boyunca kozmetik iirin kullaniimamasi tavsiye edilir.

UYUSMAZLIKLAR

Hiyallinorik asit ve benzalkonium klorid gibi kuvaterner amonyum tuzlar arasinda bilinen bir
uyusmazlik yoktur. Bu yiizden HAIRCARE higbir zaman bu triinlerle veya bu tir triinlerle kullanilmig
tibbi ve cerrahi techizatlarla temas ettirilmemelidir.

OLUMSUZ ETKILER

Doktor hastayi, bu cihazin enjeksiyonuna bagli olarak hemen veya gecikmeli olarak ortaya gikabilecek
potansiyel olumsuz etkiler olduguna dair bilgilendirmelidir. HAIRCARE ile gézlemlenmis olumsuz
etkiler:

« Enjeksiyon sirasinda aci ve kanama,

« Bas agrisi,

« Karincalanma ve kizariklik,

« Yanlis asepsiden kaynakli enfeksiyon, inflamasyon ve 6dem,

« Dusiik etkinlik.

Herhangi bir olumsuz etki bir haftadan fazla sirerse, hasta derhal doktoru bilgilendirmelidir.

Doktor bu durumu uygun tedavi ile iyilestirmelidir. Distribitor ve/veya retici, HAIRCARE
enjeksiyonuna iliskin burada bahsedilmeyen olumsuz etkiler hakkinda uyariimalidir.

Hiyaliironik asit igeren veya benzer ydntemlerle uygulanan riinlerle iliskilendirilen bilgi kaynaklarinda
diger olumsuz etkiler gézlenmistir ve bu potansiyel riskler dikkate alinmalidir:

« Enjeksiyondan sonra kiiglik hematoma, alerjik reaksiyon, inflamasyon, kizarti, morarti ve kasinma,
« Enjeksiyon bolgesinde morarma, 6dem, beze ve sislik,

« Bakteriyel enfeksiyon, apse, nekroz, graniilom, deri irilesmesi/atrofisi, sa¢ kaybi, mide

bulantisi ve kusma.

KULLANIM TALIMATLARI

« HAIRCARE, tedavi edilecek bdlge konusunda anatomik ve fizyolojik tecriibeye sahip bir doktor
tarafindan enjekte edilmelidir.
« Enjeksiyondan énce doktor hastayi cihazin endikasyonlari, kontraendikasyonlari, uyumsuzluklari ve
potansiyel olumsuz etkileri hakkinda bilgilendirmelidir.
« Protokol, sag koklerine yakin ylizeye yakin deri igine her 6-10 giinde bir en fazla bir ampul igerigin 6
seans seklinde enjeksiyonudur. Sonucu muhafaza etmek igin rétus tedaviler gerekmektedir. Napaj
teknigi ve nokta nokta enjeksiyon teknikleri 6nerilmektedir.
« HAIRCARE, REVITACARE tarafindan tedarik edilmeyen steril ve tek kullanimlik techizat ile aseptik
olarak enjekte edilmelidir.
« Her enjeksiyon boélgesi icin 30G igne kullanimi tavsiye edilir.
« Enjeksiyondan énce riini, uygulanacak bélgeyi, techizati ve hastayi hazirlamak igin her hijyen ve
asepsi 6nlemi alinmalidir.
« Plastik miihri kaldirin, septumu dezenfekte edin ve aliminyum kapsiile dokunmadan soliisyonu
septum araciligiyla érnek aliniz.

« Ornekleme ve enjeksiyon igin farkli igneler kullaniimalidir.

« Cok hizli enjekte etmeyiniz.
« Enjekte edilecek miktar tedavi edilecek alana bagldir. Seans bagina bir ampulii — 6rn 5 mL sollisyon
—asmayiniz.

ONLEMLER VE UYARILAR

Kullanmadan énce énlemleri ve asagidaki uyarilar dikkatlice okuyunuz:

« Ampul etiketi tizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz.

« Sollisyonun seffaf olup olmadigini kontrol ediniz.

« Oda sicakliginda kullaniniz

« Ampullerin digi steril olmadigindan dikkatli olunuz.

« Tek kullanimlik ampuller — Tekrar kullanmayiniz veya tekrar sterilize etmeyiniz.

FORM VE SUNUM

Pirojensiz, enjekte edilebilir, yeniden sogurucu olan ve tek kullanimlik, 10x 5 mL ampul seklinde
paketlenmis halde sunulan aseptik islemeye tabi tutularak elde edilmis bir seffaf steril sollisyondur.
Her paket bir kullanim talimati ve 20 izleme etiketi igerir.

BILESIM

Hiyallinorik asit 2 mg* + Yeniden Yapilandirici Sag Karigimi** a.b.y.m. 5mL.

*Gapraz bagli olmayan biyoteknolojik kaynaga sahip hiyaltinorik asit.

**Yeniden yapilandirici sag karigsimi (tamponlanmis koruyucu mediyum) igindekiler:

Enjeksiyon igin su, ¢inko glukonat, arjinin, glutamin, ornitin, glisin, sistein, nikotinamid, kalsiyum
pantotenik, folik asit, pridoksin, biyotin, siyanokobalamin. Bilesenlerin hicbiri hayvan ve/veya insan
menseli degildir.

ENDIKASYONLAR

HAIRCARE, sag koklerine yakin sekilde sag derisi ylizeyine enjekte edilmek amacina sahip bir tibbi
cihazdir. HAIRCARE, hidrasyon saglayarak sa¢ kalitesini artirmay ve sag koklerini giiglendirerek sag
kaybini azaltmayi hedefler.

ETKI SEKLI

HAIRCARE genel olarak sag derisinde dogal olarak bulunan hiyaltnorik asit tizerinde
temellendirilmistir. Etki sekli, ona hidrasyon 6zelligi katip sag derisini yeniden sikilagtirmasini saglayan
ve sag koklerini gliglendiren su molekiillerini bir araya getirme kabiliyetiyle iligkilidir. HAIRCARE'in
dokuda kalma siiresi yaklasik 72 ila 96 saattir.

KONTRAENDIKASYONLAR

HAIRCARE asagidaki hastalarda kullanilmamalidir:

*Herhangi bir bilesene bilinen asiri duyarliligi veya alerjisi olan hastalar,

« Herhangi bir tir cilt hastaliyi veya alterasyonu olan hastalar,

» Otoimmun hastalik gegmisine sahip veya bagisiklik tedavisi géren hastalar.
« Herhangi bir tur pihtilasma bozukluguna sahip hastalar,

« Hamile veya emziren kadinlar,

18 yas alti insanlar.

KULLANIM ONLEMLERI

« Tendonlara, bag dokulara, kemiklere, kaslara veya damarlara

enjekte etmeyin — damar anatomisinin hastadan hastaya degistigine dikkat edilmelidir.

« Kafa derisinde tahris, enfeksiyon ve inflamasyon olmasi durumunda enjekte etmeyiniz.

« Islemden 8nce hastanin bilgilendirilmis rizasinin alinmasi 8nemle tavsiye edilir.

« Gegici veya siirekli bir sekilde baska bir triinle tedavi géren bir bolgeye veya sag ekimi disinda
bagska bir tibbi teknik uygulanan bélgeye HAIRCARE enjeksiyonu durumunda tolerans

hususunda mevcut klinik veri yoktur.

« Siddetli goklu alerji veya anaflaktik sok gegmisi olan hastalarda HAIRCARE enjeksiyonuna tolerans
veya Urlinlin etkinligi hususunda mevcut klinik veri yoktur. Bu yiizden doktor, alerjinin dogasina gére
endikasyonlar her vakada ayri degerlendirmeli ve risk olusturan hastalari 6zellikle izlemelidir.
Ozellikle, doktor enjeksiyondan dnce uyarlanmis énleyici tedavi veya ikili test 6nermeye karar verebilir.
« HAIRCAREF'in sikatrisyel kellik tedavisi lizerinden etkinligi olduguna dair klinik veri yoktur.

« HAIRCARE'i diger Urlinlerle karistirmayiniz.

« Streptotokal hastalik gegmisi olan hastalar (tekrar eden anjin, akut eklem romatizmasi gibi)
enjeksiyondan dnce ikili teste tabi tutulmalidir. Kardiyak bolgede akut eklem romatizmasi olmasi
durumunda enjekte ediimemesi énerilir.

« Hemostatik bozukluk veya antikoagulan tedavi durumunda hematoma riski artar. Trombosit
agregasyon inhibitérl, antikoagulan veya aspirin alan hastalarda 6zel 6nlemler gerekmektedir.
Enjeksiyondan énce anti inflamatuvar ilaglardan sakininiz. Hastanin uzun siire giinese, UV isinlarina,
asirl sojuga maruz kalmamasi ve

« Cihazin tekrar kullanimina iligkin riskler:
o Enfeksiyon, inflamasyon, 6dem,

o  Gapraz kontaminasyon,

o Ateslenme.

« Yanlis aseptik tekniklerinden dogan riskler:
o Enfeksiyon, inflamasyon, nekroz ve 6dem.

« HAIRCARE'in ampulil bir kez agildiktan sonra hemen kullaniniz
« Kullanimdan sonra ampulii ve kalan Uriinii atiniz. Bunlarin imhasi igin yurirliikteki kilavuza
basvurunuz.

KLINiK DEGERLENDIRMENIN OZETi

Klinik degerlendirmelerin sonucuna gére, HAIRCARE'in performansinin hidrasyonu tekrar saglayarak,
deri ve sag kokleri igin optimum ortami sunarak ve koprii sag koklerine gegici olarak hacim katarak sag
ve deri kalitesini ylikselttigi ve sag kaybini azalttigi kanitianmistir. En sik goriilen olumsuz etki
enjeksiyon bolgesinde kanama, agri, kizariklik ve karincalanma olarak gézlenmistir.

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 gérmiisse

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

HAIRCARE, Yonerge 93/42/CEE'ye uygun olarak bir sinif Il tibbi cihazdir ve 2013 yilinda
CE isareti almigtir.



