KARISMA

WYROB PRZEZNACZONY JEST WYLACZNIE DO UZYCIA PRZEZ LEKARZA.

OPIS

KARISMA to wstrzykiwalny, sterylny, wchianialny wyréb medyczny oparty na kwasie
hialuronowym z dodatkiem faricucha R-polipeptydowego alfa 1 kolagenu, substanciji
tworzgcych macierz zewnatrzkomérkowg skory witasciwej, ktére sprzyjajg
przywracaniu elastycznosci skoéry z powodu dolegliwosci skornych spowodowanych
starzeniem sig skory.

Potagczenie tych dwoch substancji zwalcza wiotko$¢ skory, tworzac efekt liftingu.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Produkt KARISMA jest wskazany do wypetniania niewielkich blizn (np. blizn po
tragdziku) i/lub pourazowych/pooperacyjnych oraz do korekty $rednioterminowej
defektow skory twarzy zwigzanych z procesem starzenia sie skoéry i/lub utratg
objetosci. Produkt jest odpowiedni dla oséb, ktére chca sie pozby¢ niedoskonatosci
skory twarzy, ust, podkresli¢ ich kontury lub majg do czynienia ze szczegblnie
nieustrukturyzowanymi tkankami podskornymi.

Idealnie integruje sig z tkankami, a korekty zachowujg naturalno$¢ ksztattow twarzy i
ust. Stymulacja komoérkowa przywraca jedrno$¢ i strukture skory, zapewniajac
stopniowa, widoczng i trwatg poprawe. Dzigki obecnoéci kwasu hialuronowego o
wysokiej masie czagsteczkowej i w synergii z faricuchem aminokwasoéw R-polipeptydu
alfa 1, jego formuta zwalcza wiotko$¢ skory, tworzac efekt napinajacy.

SKLAD
Kwas hialuronowy o duzej masie czasteczkowej z dodatkiem taricucha R-polipeptydu
alfa 1 kolagenu i karboksymetylocelulozy.

SPECJALNE OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE

STOSOWANIA

* Stosowac zwykte srodki ostroznosci stosowane przy zabiegach $rodskdrnych.

o Jak przy kazdym zabiegu przezskérnym, stosowanie produktu moze wigzac si¢ z ryzykiem
infekcji.

¢ Zabieg moze powodowac lekkie uczucie pieczenia, ktore znika w ciggu kilku minut.

¢ Obszar poddany zabiegowi moze wykazywac reakcje zwigzane z urazem przezskérnym, takie
jak obrzek i rumien, ktére samoistnie ustepujg w ciggu kilku godzin po zabiegu.

¢ Ogodlnie rzecz ujmujac, umiejetnosci techniczne lekarza sg kluczowe dla powodzenia

zabiegu.

Dowolna modyfikacja lub zastosowanie tego produktu, inne niz warunki uzycia okreslone w

niniejszym dokumencie, moze zaszkodzi¢ jego sterylnosci i wydajnosci, ktére nie moga juz

by¢ zagwarantowane.

Zanim rozpoczniemy zabieg, zaleca sie poinformowanie pacjenta o wskazaniach i

przeciwwskazaniach wyrobu, jego niezgodnosciach i niepozadanych efektach, ktére moga

wystapic.

¢ Przed wstrzyknieciem doktadnie zdezynfekowaé obszar poddany zabiegowi.

Wstrzykiwac powoli.

Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze skutkowaé ryzykiem wycieku z igty i/lub

utraty produktu przy gwincie typu luer-lock.

llo$¢ produktu do wstrzykniecia bedzie zalezata od rodzaju obszaru wymagajacego korekty.

Po wstrzyknieciu wazne jest masowanie obszaru poddanego zabiegowi w celu zapewnienia

jednolitego rozprowadzenia wyrobu.

PRZECIWWSKAZANIA o
NIE WOLNO UZYWAC WYROBU DO INNYCH ZASTOSOWAN NIZ WYMIENIONE
W NINIEJSZEJ
INSTRUKCJI.
e Nie wstrzykiwa¢ wyrobu KARISMA w obszary przyoczne (powieki, kurze fapki) i
miedzybrwiowe (czoto).
o Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych (dozylnie).
o Nie przekraczac¢ dziatania korekcyjnego.
o Nie stosowa¢ w przypadkach indywidualnej nadwrazliwosci na produkt.
o Nie stosowac u pacjentéw cierpigcych na kolagenoze naczyniowg i choroby
autoimmunologiczne tkanki tacznej (choroby tkanki tacznej).
o Nie wstrzykiwa¢ w obszary skéry, gdzie wystepuje obecna infekcja lub stan zapalny.
o Nie zaleca sie stosowania w czasie cigzy i karmienia piersig, nawet jesli nie s3 znane
konkretne przeciwwskazania.
o Nie wstrzykiwac¢ u pacjentéw cierpigcych na niekontrolowane ataki epilepsji poprzez
leczenie medyczne.
o Nie wstrzykiwac u pacjentéw z tendencja do rozwoju blizn przerostowych lub z porfiria.
o Nie wstrzykiwac u pacjentéw, u ktérych wystepuje znana nadwrazliwo$¢ na substancje
zawarte w wypetniaczu.
o Nie stosowac u pacjentéw ponizej 18. roku zycia.
o Nie stosowac produktu w bezposrednim potgczeniu z zabiegiem
laserowym, gtebokim ztuszczaniem chemicznym ani dermabrazja.
W przypadku powierzchownego ztuszczania zaleca sie nie wstrzykiwac produktu, jesli

reakcja zapalna jest istotna.

OSTRZEZENIA
o Zawartos$¢ strzykawki jednorazowego uzytku jest sterylna. Strzykawka jest
pakowana w szczelnie zamknietym blistrze.
o Zewnetrzna powierzchnia strzykawki nie jest jatowa.
« Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.
« Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
o Miejsce wstrzykniecia musi by¢ na zdrowej skorze.
o Nie wstrzykiwa¢ droga naczyniowa, do miesni, sSciegien ani w celu
powigkszenia piersi.
« Nie mieszac wypetniacza z innymi produktami.
« Nie wyjatawiac ponownie.
o Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku.
e Przechowywac w temperaturze miedzy 2° a 25°C, z dala od zrodet ciepta.
« Nie zamrazac.
e Po uzyciu produktu KARISMA nalezy natychmiast go usunaé¢ zgodnie z
obowiazujacymi przepisami.
o Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Wstrzykiwa¢ produkt KARISMA w temperaturze pokojowej i w $cistych warunkach aseptycznych, zgodnie z
technikg iniekcji dostarczong przez producenta.

INSTRUKCJA MONTAZU IGLY DO STRZYKAWKI
a.0Ostroznie odkreci¢ nasadke z koricowki strzykawki, zachowujgc szczegoing ostroznos¢, aby unikngé
kontaktu z jej otworem.

b.Delikatnie chwyci¢ ostone igly i podtaczy¢ igte do ztacza typu Luer-Lock, mocno dokrecajac, az do
wyczucia lekkiego oporu, aby zapewni¢ szczelne zamknigcie i zapobiec wyciekowi ptynu podczas
podawania.

INTERAKCJE
Nie ma znanych interakcji z innymi substancjami.

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Nieznane. Produkt jest hipoalergiczny. Nie zgtoszono zadnych skutkow
ubocznych.

Pacjent musi byc’ poinformowany o mozliwych skutkach ubocznych zwigzanych z
tym lekiem, ktore moga pojawic sie natychmiast lub po pewnym czasie.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia skutkow ubocznych, konieczne jest
najpierw skorzystanie z ustug wysoko wykwalifikowanych i kompetentnych
chirurgéw kosmetycznych/lekarzy w tej dziedzinie.

Czestos¢ wystepowania skutkow ubocznych, takich jak mate siniaki, sttuczenia,
obrzeki, infekcje, zaczerwienienia lub mate krwawienia po leczeniu kwasem
hialuronowym, jest poréwnywalna do stosowania innych wypetniaczy.

Niektorzy pacjenci skarza sig takze na uczucia napigcia i goraca w obszarze
poddanym zabiegowi. Te wtorne objawy mozna ztagodzi¢ poprzez natozenie lodu
na obszar poddany zabiegowi. Zazwyczaj znikaja po krotkim czasie. Rzadko moga
wystapi¢ powazniejsze skutki uboczne niz wymienione powyzej. Jednakze, jesli
sie pojawia, pacjent musi natychmiast poinformowac swojego lekarza.

Lekarz musi upewni¢ sige, ze pacjenci informuja go o wszelkich skutkach
ubocznych wystepujacych po zabiegu.

TRZYMAC Z DALA OD DZIECI

SPOSOB TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA

Transportowac i przechowywa¢ wyréb KARISMA w temperaturze nie
przekraczajacej 25°C, w suchym miejscu i w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed bezposrednim swiattem stonecznym i cieptem.

Obchodzi¢ sie ostroznie.

OPAKOWANIE

Kazde opakowanie zawiera:

1 amputko-strzykawke szklang o pojemnosci 1 ml lub 2 ml;
+2 igty w rozmiarze 27G x 1Z2";

*1 instrukcje uzywania;

-2 etykiety umozliwiajgce identyfikacje pacjenta.

METODY UNIESZKODLIWIANIA

Nie rozprasza¢ w $rodowisku.
Uzyty produkt musi by¢ utylizowany jako odpady medyczne.

WYTWORCA
Taumedika S.r.I. Via Monte Giberto 33 - Roma
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