RRS® HA EYES

RRS® HA EYES jest sterylnym wyrobem medycznym klasy Ill, wytwarzanym zgodnie z
Dyrektywg 93/42/EWG, przeznaczonym do stosowania jako implant $rodskérny. Zawiera
nieusieciowany, resorbowalny kwas hialuronowy potgczony z buforem ochronnym, ktéry
pomaga wydtuzyé efekt implantu skornego. Preparat zostat specjalnie opracowany do skory
starzejgcej sie w okolicy oczu.

Kwas hialuronowy pochodzi z biotechnologicznego, niezwierzecego zrédta.

Wyrdb medyczny moze byé wstrzykiwany wytgcznie przez lekarza posiadajgcego
odpowiednie uprawnienia prawne, w placéwce medycznej posiadajgcej odpowiednie
uprawnienia.

POSTAC

Amputki zawierajgce 1,5 ml (0,05 fl 0z.); opakowania po 2 amputki, 12 amputek, 24 amputki.

SKtAD

Hialuronian sodu 7,5 mg/ 1,5 ml
Bufor ochronny 40,95 mg / 1,5 ml

WSKAZANIA

Implant skorny do leczenia fotostarzenia skory i jego nastepstw lub atrofii skéry, w
szczegolnosci w okolicy oczu.

SPOSOB UZYCIA

RRS® HA EYES wstrzykuje sie do powierzchownej warstwy skory wtasciwej przy uzyciu igty 32
G. Zaleca sie stosowanie prostego protokofu wielopunktowego, bardzo powierzchownego,
obejmujgcego réwniez okolice skroniowg, z podawaniem bardzo niewielkiej ilosci preparatu
w kazdym punkcie, w celu ograniczenia czestego powstawania siniakdw oraz mozliwych
doznan pieczenia w tej bardzo wrazliwej okolicy. Maksymalnie 0,75 ml jest wystarczajgce na
kazdg strone.

Moga byc¢ réwniez stosowane zautomatyzowane techniki iniekcji, takie jak pistolety do
mezoterapii. Kazda iniekcja moze pozostawi¢ drobne punkty wybroczyn lub nawet krwiaki,
szczegoblnie u pacjentéw przyjmujgcych kwas acetylosalicylowy, leki przeciwzapalne lub leki
opdzniajgce krzepniecie. Skéra wrazliwa moze odnies¢ korzy$¢ z zastosowania kremu



znieczulajacego przed zabiegiem; taki krem moze powodowac zaczerwienienie lub
nadwrazliwosé skory.

RRS® HA EYES moze by¢ w razie potrzeby mieszany z innymi roztworami do iniekcji, w
zalezno$ci od decyzji lekarza. W takim przypadku odpowiedzialno$cig lekarza jest
sprawdzenie kompatybilnosci i zasadnosci stosowanych produktow.

Przed implantacjg lekarz powinien poinformowac¢ pacjenta o mozliwosci wystgpienia dziatan
niepozadanych (bodl, zaczerwienienie, wybroczyny, uczucie pieczenia, obrzek, miejscowy stan
zapalny, zwykle ustepujgce w ciggu 24 godzin) oraz upewnic sie, ze pacjent jest zdrowy.

RRS® HA EYES musi by¢ stosowany w odpowiednich warunkach aseptycznych, w
autoryzowanej placéwce, na zdrowej, zdezynfekowanej, niezapalnej skorze. Stosowanie w
warunkach nieaseptycznych moze prowadzi¢ do zakazen.

Po zabiegu nalezy naklei¢ etykiete identyfikowalnosci do dokumentacji medycznej pacjenta.

Najczesciej leczone obszary:
e okolica oczu, az do okolicy skroniowej

e worki pod oczami, cienie, ciemne kregi

ZALECENIA DLA PACJENTOW

Po zabiegu i przez 12 godzin: unika¢ skrajnych temperatur, sauny i hammamu, bezposredniej
ekspozycji na storice lub promieniowanie UV. Unika¢ wykonywania makijazu lub stosowania
na skore produktéw innych niz zalecone przez lekarza.

Lekarz musi poinformowaé pacjenta o mozliwych reakcjach miejscowych zwigzanych z
implantacja tego resorbowalnego wyrobu: zaczerwienieniu i/lub miejscowym stanie
zapalnym, ktére ustepujg w ciggu 12—24 godzin. Moze wystgpic¢ niewielki obrzek lub drobne
wybroczyny, ktére zazwyczaj zanikajg w ciggu 24-48 godzin.

Jezeli jakakolwiek reakcja zapalna lub inne dziatanie niepozadane nie ustgpi w ciggu tygodnia,
pacjent musi niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. Lekarz zastosuje odpowiednie
leczenie dostosowane do problemu.

Lekarz jest zobowigzany do zgtaszania wszelkich istotnych dziatan niepozgadanych zwigzanych
z RRS® HA EYES do Skin Tech Pharma Group, SL za posrednictwem strony internetowej
www.skintechpharmagroup.com, pocztg elektroniczng na adres

info@skintechpharmagroup.com lub pocztg tradycyjna.


http://www.skintechpharmagroup.com/

PRZECIWWSKAZANIA

Uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Pacjenci z jakimikolwiek zmianami skdrnymi, chorobami skdry, zakazeniami lub nastepstwami
zakazen paciorkowcowych.

Pacjenci przyjmujacy leki immunosupresyjne, poddawani terapii kortykosteroidami, z
chorobami autoimmunologicznymi w wywiadzie, z niewyréwnang cukrzyca, ostrymi
chorobami reumatycznymi stawow, nawracajgcg dtawicy piersiowg oraz zapaleniem
wsierdzia.

Brak dostepnych badan dotyczgcych stosowania w czasie cigzy i karmienia piersig oraz w
przypadku leczenia dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku ryzyka alergii przed pierwszg iniekcjg nalezy wykonac test. Wyniki testu musza
zostac dofgczone do dokumentacji medycznej pacjenta.

Nie uzywaé ponownie amputki po jej otwarciu.

Nie stosowaé, jesli zewnetrzne opakowanie ochronne zostato powaznie uszkodzone lub jesli
wewnatrz pudetka widoczna jest ciecz.

Nie uzywaé ponownie ani nie sterylizowaé pozostatosci niewykorzystanego produktu; resztki
produktu nalezy wyrzucié; igte i amputke nalezy umiesci¢ w przeznaczonych do tego
pojemnikach.

Nalezy poinformowa¢ pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi o ryzyku
powstawania wybroczyn lub krwiakow w zwigzku z iniekcjami.

Pacjent powinien unikaé przyjmowania kwasu acetylosalicylowego lub lekéw
przeciwzapalnych w tygodniu poprzedzajacym iniekcje.

Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami.

Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych, kosci, Sciegien, miesni, wiezadet ani zadnych
narzaddéw innych niz skora.

Przed iniekcjg nalezy sprawdzié termin waznosci amputek, strzykawek i igiet oraz integralnos¢
zamkniecia amputki.

Nie stosowac produktu przeterminowanego lub noszgcego oznaki uszkodzenia.

Uwaga: zewnetrzna cze$¢ opakowania nie jest sterylna. Po otwarciu opakowania nalezy uzy¢
produktu natychmiast.

Nie podgrzewac, nie zamrazac¢ produktu.

Nalezy poinformowac pacjenta o wiasciwosciach produktu oraz mozliwych dziataniach
niepozgdanych, srodkach ostroznosci i przeciwwskazaniach.

Brak dostepnych badan dotyczacych tolerancji krzyzowej lub mozliwych reakcji pomiedzy
RRS® HA EYES a trwatymi wypetniaczami, nawet jesli nie sg one podawane w tej samej
warstwie lub obszarze. W przypadku obecnosci trwatych implantow RRS® HA EYES moze by¢



stosowany przezskdrnie. Kwas hialuronowy wytrgca sie w kontakcie z kationami
czwartorzedowych soli amoniowych (takimi jak chlorek benzalkoniowy), dlatego nie zaleca
sie kontaktu RRS® HA EYES z tymi substancjami.

PRZECHOWYWANIE

Chroni¢ przed swiattem, przechowywac w temperaturze od 2 do 35°C.
Nie zamrazaé, nie podgrzewad.



