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NCTF® 135 HA
Acide hyaluronique haute concentration
+solution polyrevitalisante

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Kit de 5 flacons

5flacons de 3mL

5seringues de 3mL
5aiguilles de prélevement 186G
5 aiguilles d'injection 306
5aiguilles d'injection 326

Boite de 10 flacons
10 flacons de 3mL

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

COMPOSITION
Acide hyaluronique. conc. (mg/mL)
Hyaluronate de sodium non réticulé. 5,00

Solution polyrevitalisante
12vitamines

Acide ascorbique (vit. C)
Biotine (vit. B8)

Acide pantothénique (vit. BS)
Acide folique [vit. B9)
Inositol (vit. I}
Nicotinamide (vit. B3)
Pyridoxine [vit. B6)
Riboflavine (vit. B2)
Thiamine [vit. B1)
Tocophérol [vit. E)
Rétinol vit. A)

Vitamine B12

6 minéraux

Chlorure de calcium

Chlorure de potassium

Sulfate de magnésium

Acétate de sodium

Chlorure de sodium
Dihydrogénophosphate de sodium

5 acides nucléiques
Désoxyadénosine
Désoxycytidine
Désoxyguanosine
Désoxythymidine

5-méthyl-2"-désoxycytidine

24 acides aminés
Acide a-aminobutyrique
Alanine

Arginine
Asparagine
Acide aspartique
Cystine
Glutamine

Acide glutamique
Glycine

Histidine
Hydroxyproline
Isoleucine
Leucine

Lysine
Méthionine
Ornithine
Phénylalanine
Proline

Sérine

Taurine
Thréonine
Tryptophane
Tyrosine

Valine

6 coenzymes

TPP (cocarboxylase)

CoA (coenzyme A)

FAD [Flavine adénine dinucléotide]

NAD [nicotinamide adénine dinucléotide]
(nicotinamide adénine dinucléotid

UTP (uridine triphosphate)

Autre

Glutathion

Polysorbate 80

Acide glucuronique

Lactone de l'acide glucuronique
Glucosamine

Dextrose anhydre

INDICATIONS

NCTF® 135 HA est un produit injectable anti-3ge
indiqué pour la revitalisation et I'hydratation intenses
des peaux fatiguées ou ternes, le comblement des
rides superficielles et la redensification des peaux
matures ou manquant de fermeté. NCTF® 135 HA est
indiqué pour étre injecté dans 'épiderme ou le derme
dans les zones suivantes:
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« le visage (y compris la zone périorbitaire]
*le cou

* le décolleté

« le dos des mains

« lafaceinterne des bras

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins. Ne pas

utiliser chez:

« les patients présentant une maladie ou une altération
cutanée quelconque dans la zone traitée;

* les patients ayant des antécédents de maladies auto-
immunes ou sous immunothérapie;

« les patients présentant une hypersensibilité ou une
allergie connue a l'un des composants;

* les femmes enceintes ou qui allaitent;

* les enfants.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Aucune donnée clinique n'est disponible quant a la
tolérance vis-a-vis de Uinjection de NCTF® 135 HA dans
une zone qui a déja été traitée au moyen d'un autre
produit de comblement «permanent». Il convient de
prendre des précautions dans de tels cas, méme si
NCTF® 135 HA n'est pas injecté au méme niveau. Les
patients recevant un traitement anticoagulant ou un



inhibiteur de 'agrégation plaquettaire ('aspirine, par exemple) doivent étre informés du risque accru de contusion et de
saignements légers au site d'injection. Il convient de recommander au patient de ne pas utiliser de maquillage pendant
les 12 heures suivant Uinjection et d'éviter toute exposition prolongée au soleil, aux rayons UV, a des températures
glaciales, ainsi que 'utilisation de saunas ou de hammams pendant au moins 48 heures aprés Uinjection. Une formation
aux techniques d’injection est recommandée pour utiliser NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA ne doit pas étre injecté en méme
temps qu'un peeling chimique profond ou moyen ou qu‘une dermabrasion. Un anesthésique local [patch ou créme] peut
étre appliqué avant l'injection. Il convient de noter que les produits anesthésiques peuvent provoquer une rougeur ou une
hypersensibilité locale. Ne pas injecter NCTF® 135 HA dans des grains de beauté (nzevus) ni dans des lésions acnéiques
actives.

INCOMPATIBILITES

IL existe une incompatibilité connue entre L'acide hyaluronique et les sels d'ammonium quaternaire tels que le chlorure
de benzalkonium. NCTF® 135 HA ne doit, par conséquent, jamais entrer en contact avec de tels produits ou avec un
équipement médical/chirurgical traité avec ce type de produit.

EFFETS INDESIRABLES

Le praticien doit informer Le patient qu'iL existe d’éventuels effets indésirables liés a l'implantation de ce dispositif, tels
que: une rougeur ou une légére inflammation locale qui disparait généralement dans les 24 a 48 heures; un cedéme léger
et de petits hématomes susceptibles de se produire, mais qui disparaissent dans les 48 heures; un saignement minime
au site dinjection qui cesse rapidement et spontanément aprés U'injection; une douleur passagére au site d‘injection. Le
patient doit informer le praticien, le plus t3t possible, de toute réaction inflammatoire durant plus d'une semaine ou de
'apparition de tout autre effetindésirable. Le praticien doit traiter U'effetindésirable au moyen d'un traitement adapté. Tout
autre effetindésirable lié a U'injection de NCTF® 135 HA doit étre signalé au distributeur et/ou au fabricant.

MODE D'EMPLOI

Avantde démarrer le traitement, le patient doit &tre informé des indications du dispositif, de ses contre-indications, de
sesincompatibilités et de ses éventuels effets indésirables. Toutes les précautions d'asepsie et d'hygiéne doivent étre
prises pour préparer le site, le matériel et Le patient avant Uinjection. Linjection de NCTF® 135 HA peut étre effectuée
manuellement ou en association avec un dispositif tel gu'un pistolet 4 injection.

Kit de 5 flacons

1/ Fixer une aiguille de 186 sur une seringue de 3 mL (fournie dans le kit) et prélever, de facon aseptique, la solution
NCTF® 135 HA & injecter.

2/ Détacher laiguille de 18G et fixer l'aiguille pour injection stérile adaptée, fournie dans le kit (30G ou 326), a la
seringue remplie de NCTF® 135 HA.

3/Retirer le capuchon de Laiguille et injecter NCTF® 135 HA.

Boite de 10 flacons
NCTF® 135 HA doit étre injecté au moyen d'un matériel stérile et a usage unique (aiguilles pour micro-injection) non
fourni.

Les données relatives a Uinjection (informations sur le patient et numéro de lot du produit) doivent étre conservées
par le praticien.

PROTOCOLE

La dose recommandée est de 0,05 mL par point d'injection, espacé d’environ 1a 1,5 cm. Le protocole recommandé
est constitué de 3 traitements effectués a 3-4 semaines d'intervalle. Des traitements supplémentaires peuvent étre
administrés tous les 3 ou 6 mois si e praticien le juge nécessaire en fonction de la qualité de la peau.

AVERTISSEMENTS

« Vérifier la date de péremption indiquée sur 'étiquette.

* Ne pas réutiliser.

« Ne pas restériliser.

« Aprés utilisation, les aiguilles doivent atre jetées dans un récipient sir approprié.

« Laréutilisation du produit comporte des risques (une contamination croisée, par exemple) pour le patient.
* Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé.

CONDITIONS DE STOCKAGE/CONSERVATION
Conserver NCTF® 135 HA entre 2 et 25 °C (36-77 °F) dans un endroit sec, a labri de la lumiére et de U'humidité.
Manipuler avec précaution.
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VERIFICATION D'AUTHENTICITE EXPRESS

Mereci d"avoir acheté un produit FILL-MED.

Nous vous invitons & vérifier lauthenticité du produit que vous tenez entre vos mains & l'aide de notre protection
spéciale: le Code a Bulles™ @ figurant sur l'étiquette Proof située sur ['étui.

Pour vérifier, 2 solutions:
* soit option A: flasher le QR code @,
 soit option B: taper le numéro d'authentification @ en vous connectant sur www.proof.fillmed.com.

ETIQUETTE PROOF

@ QR code a flasher avec votre smartphone.

@ Numéro d’authentification.

@ Code & Bulles™ a comparer avec celui présent sur le site www.proof.fillmed.com.



NCTF® 135 HA
Highly concentrated hyaluronic acid
+ polyrevitalising solution

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Kit of 5 vials

5x3mlLvials

5x3mL syringes

5x 186 withdrawal needles
5x 306 injection needles
5x326 injection needles

Box of 10 vials
10x3mLyvials

Not all pack sizes may be marketed.

COMPOSITION
Hyaluronicacid ........conc. (mg/mL)
Non-crosslinked Sodium Hyaluronate.....5.00

Polyrevitalising solution
12 vitamins
Ascorbic acid (vit. C)

Biotin (vit. B8)
Pantothenic acid (vit. B5]
Folic acid (vit. B9
Inositol (vit. 1)
Nicotinamide (vit. B3)
Pyridoxine [vit. B6)
Riboflavin (vit. B2)
Thiamine [vit. B1)
Tocopherol [vit. E)
Retinol (vit. A)
Vitamin B12

6 minerals

Calcium chloride

Potassium chloride
Magnesium sulfate

Sodium acetate

Sodium chloride

Sodium dihydrogenophosphate

5nucleic acids
Deoxyadenosine
Deoxycytidine
Deoxyguanosine
Deoxythymidine
5-Methyl-2'-deoxycytidine

24 amino acids
a-Aminobutyric acid
Alanine
Arginine
Asparagine
Aspartic acid
Cystine
Glutamine
Glutamic acid
Glycine
Histidine
Hydroxyproline
Isoleucine
Leucine

Lysine
Methionine
QOrnithine
Phenylalanine
Proline

Serine

Taurine
Threonine
Tryptophane
Tyrosine
Valine

6 coenzymes

TPP (Cocarboxylase)

CoA (Coenzyme Al

FAD (Flavine adenine dinucleotide)

NAD (Nicotinamide adenine dinucleotide]

NADP (! adenine di )
UTP (Uridine triphosphate]

Others

Glutathione
Polysorbate 80
Glucuronic acid
Glucuronic acid lactone
Glucosamine

Dextrose anhydrous

INDICATIONS

NCTF® 135 HA is an anti-ageing injectable product
indicated for intense revitalization and hydration of
tired or dull skin, filling of superficial wrinkles and
redensification of mature or slack skin. NCTF® 135 HA
isindicated to be injected in the epidermis or dermis in
the following areas:

« face (including periorbital area)

*neck

« decollete area

* back of the hands
internal face of the arms

CONTRAINDICATIONS

Do notinject into blood vessels. Do not use in:

* patients with a skin alteration or disease of any kind
inthe treated area;

« patients with a history of auto-immune disease or
under immunotherapy;

 patients with hypersensitivity or a known allergy to
any of the constituents;

* pregnant or breast-feeding women;

 children.

PRECAUTIONS FOR USE

There are no clinical data available in terms of
tolerance with regard to the injection of NCTF® 135 HA
in an area that has already been treated with another
“permanent” filling product. Precaution should be
taken in such cases, although NCTF® 135 HA is not
injected at the same level. Patients receiving an
anticoagulant treatment or a platelet aggregation
inhibitor (for example, aspirin) must be informed
of the increased risk of bruising and mild bleeding
at the injection site. The patient should be given the
recommendation not to use makeup for 12 hours

following the injection and to avoid prolonged exposure to the sun, UV rays, freezing temperatures as well as use of
saunas or steam rooms for at least 48 hours after the injection. Training in injection techniques is recommended for the
use of NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA must not be injected at the same time as a medium or deep chemical peeling or
dermabrasion. A local anaesthetic (patch or cream) can be applied prior to the injection. Please note that anaesthetic
products can cause local redness or hypersensitivity. Do not inject NCTF® 135 HAiinto beauty spots (naevi) and in active
acne lesions.

INCOMPATIBILITIES

Thereis aknown incompatibility between hyaluronic acid and quaternary ium salts suchas ium chloride.
NCTF® 135 HA should therefore never come into contact with such products or with medical/surgical equipment treated
with this type of product.

UNDESIRABLE EFFECTS

The practitioner must inform the patient that there are possible undesirable effects related to the implantation of this
device, such as: redness or mild local inflammation that usually disappears within 24 to 48 hours; mild oedema and
small haematomas may occur, but disappear within 48 hours; minimal bleeding at the injection site that stops rapidly
and spontaneously after the injection; transient pain at the injection site. The patient must notify the practitioner as soon
as possible of any inflammatory reactions lasting more than one week or the appearance of any other adverse effect. The
practitioner must treat the adverse effect with suitable treatment. Any other adverse effect related to the injection of
NCTF® 135 HAmust be reported to the distributor and/or manufacturer.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before starting treatment, the patient must be informed of the indications of the device, its contraindications, its
incompatibilities and its possible undesirable effects. All asepsis and hygiene precautions must be taken to prepare the
site, the material and the patient prior to the injection. NCTF® 135 HA injection can be performed manually or in association
with a device like an injection gun.

NCTF®| .

135 HA | o,

Kit of 5 vials

1/ Connect a 186G needle to a 3 mL syringe [provided in the kit) and aseptically withdraw NCTF® 135 HA solution to
be injected.

2/ Disconnect the 186 needle and connect the suitable sterile needle for injection provided in the kit (306 or 326) to
the syringe filled with NCTF® 135 HA.

3/ Remove the cap of the needle and inject NCTF® 135 HA.

Boxof 10vials
NCTF® 135 HA must be injected with sterile, single use material (needles for micro-injection], which is not provided.

Data relating to the injection [patient details and product batch number) must be kept by the practitioner.

PROTOCOL

The recommended dose is 0.05 mL per injection point, spaced around 1- 1.5 cm. The recommended protocol consists
in 3 treatments, at intervals of 3-4 weeks. Additional treatments can be given every 3 or 6 months if the practitioner
deems it necessary with regard to skin quality.

WARNINGS

* Check the expiry date on the label.

* Do not reuse.

* Do not resterilize.

* After use, the needles must be thrown away in a suitable safe container.

* Reuse of the product involves risks (e.g. cross contamination) for the patient.
« Do not use if the packaging is open or damaged.
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STORAGE/CONSERVATION CONDITIONS
Store NCTF® 135 HA between 2 and 25°C (36-77°F) in a dry place protected from light and moisture.
Handle with caution.

® O] @

QUICK AUTHENTICITY CHECK

Thank you for buying a FILL-MED product.

You can check this product’s authenticity using our special protection: the Bubble Tag™ @ on the Prooftag placed
on the outer packaging.

You have two options:

* option A: scan the QR code @,
« option B: enter the authentication number @ on www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG
@ QR code to scan with your smartphone.
@ Authentication number.

@ Bubble Tag™ to compare with the information available on the www.proof.fillmed.com website.

NCTF® 135 HA
Acido hialurénico altamente concentrado
+solucion polirevitalizante

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Kit de 5 viales

Sviales de3mL

5jeringasde 3 mL

5agujas de extraccion de 186
5aqujas de inyeccion de 306
5 agujas de inyeccion de 326G

Caja de 10viales
10viales de 3mL

Quiza no se comercialicen todos los tamafios
de paquete.

COMPOSICION
Acido hialurénico...................conc. (mg/mL)
Hialuronato de sodio no reticulado. -.5,00

Solucién polirevitalizante
12vitaminas

Acido ascérbico (vit. C)
Biotina [vit. B8]

Acido pantoténico [vit. BS)
Acido folico (vit. BY)
Inositol (vit. I}
Nicotinamida (vit. B3)
Piridoxina (vit. B8)
Riboflavina (vit. B2)
Tiamina (vit. B1)
Tocoferol [vit. E)
Retinol (vit. A)
Vitamina B12

6 minerales

Cloruro calcico

Cloruro potasico

Sulfato de magnesio
Acetato sodico

Cloruro sodico
Dihidrogenofosfato de sodio

5 acidos nucleicos
Desoxiadenosina
Desoxicitidina
Desoxiguanosina
Desoxitimidina

5-metil-2"-desoxicitidina

24 aminoacidos
Acido a-aminobutirico
Alanina
Arginina
Asparagina
cido aspartico
Cistina
Glutamina
Acido glutamico
Glicina
Histidina
Hidroxiprolina
Isoleucina
Leucina
Lisina
Metionina
Ornitina
Fenilalanina
Prolina
Serina
Taurina
Treonina
Triptéfano
Tirosina

Valina

6 coenzimas

PPT (cocarboxilasa)

CoA (coenzima A)

FAD [flavin adenin dinucledtido)

NAD (dinucledtido de nicotinamida y adenina)
NADPH [nicotinamida adenina dinucledtido fosfato)
UTP (uridina trifosfato)

Otro

Glutation
Polisorbato 80
Acido glucurénico
Glucuronolactona
Glucosamina
Dextrosa anhidra

INDICACIONES

NCTF® 135 HA es un producto inyectable
antienvejecimiento indicado para la revitalizacién y
la hidratacion de piel cansada y apagada, el rellenado
de arrugas superficiales y la redensificacion de la piel
madura o flacida. NCTF® 135 HA esta indicado para
inyectarse en la epidermis o la dermis en las areas
siguientes:

« rostro (incluida el drea periorbital)
* cuello

« area del escote

« dorso de las manos

« carainterna de los brazos

CONTRAINDICACIONES

No inyectar en los vasos sanguineos. No utilizar en:

* pacientes con alteraciones dérmicas o cualquier
enfermedad en el érea tratada;

*pacientes con antecedentes de enfermedad
autoinmune o que estén recibiendo inmunoterapia;

« pacientes con hipersensibilidad o alergia conocida a
cualquiera de los componentes;

* mujeres embarazadas o lactantes;

* nifios.

PRECAUCIONES DE USO

No existen datos clinicos disponibles en relacion
con la tolerancia a la inyeccién de NCTF® 135 HA en
una érea que ya ha sido tratada con otro producto
de relleno “permanente”. En tales casos se deben
tomar precauciones, aunque NCTF® 135 HA no se
inyecta al mismo nivel. Los pacientes que reciban
un tratamiento anticoagulante o un inhibidor de la
agregacion plaquetaria (por ejemplo, aspirina) deben
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ser informados de que tienen mayor riesgo de que les aparezcan hematomas y hemorragias leves en el lugar de la
inyeccién. Se debe recomendar al paciente que no utilice maquillaje durante las 12 horas siguientes a la inyeccion y que
evite la exposicion prolongada al sol, los rayos UV, las temperaturas bajo cero, asi como el uso de saunas o salas de vapor
durante al menos 48 horas después de la inyeccion. Se recomienda la formacion en técnicas de inyeccion para el uso
de NCTF® 135 HA. NCTF* 135 HAno debe inyectarse al mismo tiempo que un peeling quimico medio o profundo, o una
dermoabrasion. Se puede aplicar un anesleslco locat (parche o crema) antes de la inyeccion. Tenga en cuenta que los
productos pueden causar enr i local o hiper No se debe inyectar NCTF® 135 HAen
lunares (nevus) ni en lesiones de acné activas.

INCOMPATIBILIDADES

Existe una incompatibilidad conocida entre el acido hialurénico y las sales de amonio cuaternario, como el cloruro de
benzalconio. Por lo tanto, NCTF® 135 HA no debe entrar nunca en contacto con este tipo de productos ni con equipos
médico-quirdrgicos tratados con este tipo de productos.

EFECTOS INDESEABLES

El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos indeseables relacionados con la implantacién de
este dispositivo, tales como: enrojecimiento o inflamacién local leve que suele desaparecer de 24 a 48 horas; pueden
producirse edemas leves y pequefios hematomas, pero desaparecen en 48 horas; sangrado minimo en el lugar de la
inyeccion que se detiene rapida y espontaneamente después de la inyeccion; dolor transitorio en el lugar de la inyeccion.
El paciente debe notificar al médico lo antes posible cualquier reaccion inflamatoria que dure mas de una semana o la
aparicion de cualquier otro efecto adverso. ELmédico debe tratar el efecto adverso con un tratamiento adecuado. Cualquier
otro efecto adverso relacionado con la inyeccion de NCTF® 135 HA debe comunicarse al distribuidor y al fabricante.

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de iniciar el tratamiento, se debe informar al paciente de las indi del ivo, sus contrail
incompatibilidades y posibles efectos indeseables. Deben tomarse todas las precauclones de asepsia e higiene para

preparar el lugar, el material y al paciente antes de la i inyeccion. La i Ir\yecc\or\ de NCTF® 135 HA puede realizarse
oen conun como una pistola de inyeccion.

Kit de 5 viales

1/ Conecte una aguja de 186 a una jeringa de 3 mL [suministrada en el kit) y extraiga asépticamente la solucién NCTF®
135 HA que va ainyectar.

2/ Desconecte laaguja de 18Gy conecte laaguja estéril adecuada para la inyeccion proporcionada en el kit (306 0 32G)
alajeringa llena de NCTF® 135 HA.

3/ Retire el tapén de la aguja e inyecte NCTF® 135 HA.

Cajade 10viales
NCTF® 135 HA debe inyectarse con material estéril de un solo uso (agujas para microinyeccién), que no se suministra.

El médico debe conservar los datos relativos a la inyeccion (datos del paciente y nimero de lote del producto).

PROTOCOLO

La dosis recomendada es de 0,05 mL por punto de inyeccion, espaciados entre 1y 1,5 cm. EL protocolo recomendado
consiste en 3 tratamientos, con intervalos de 3-4 semanas. Se pueden realizar tratamientos adicionales cada 3 0 6
meses si el médico lo considera necesario en relacion con la calidad de la piel.

ADVERTENCIAS

* Compruebe la fecha de caducidad en la etiqueta.

* Nolo reutilice.

* No lo reesterilice.

« Tras su uso, las agujas deben tirarse en un contenedor adecuado y seguro.

« Lareutilizacién del producto implica riesgos (por ejemplo, contaminacion cruzada) para el paciente.

* No lo utilice si el embalaje esta abierto o dafiado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO/CONSERVACION
Almacene NCTF® 135 HA a entre 2 °C y 25 °C en un lugar seco, y protegido de a luzy la humedad.
Manipular con cuidado.

® @) @

COMPROBACION RAPIDA DE AUTENTICIDAD

Gracias por adquirir un producto FILL-MED.

Puede comprobar la autenticidad de este producto utilizando nuestra proteccién especial: la Bubble Tag™ @
sobre la Prooftag situada en el envase exterior.

Dispone de dos opciones para hacerlo:
«opcién A: leer el cédigo QR @,
 opcion B: introducir el nimero de autenticacion @ en www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG
@ Cédigo QR para escanear con un smartphone.
@ Ndmero de autenticacion.

@ Bubble Tag™ para comparar con la informacion disponible en el sitio web www.proof.fillmed.com.
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NCTF® 135 HA
Hochkonzentrierte Hyaluronsaure
+ polyrevitalisierende Lsung

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Kit mit 5 Ampullen

5x L-Ampullen
5x3-mL-Spritzen

5x 18G-Hohlnadeln
5x306-Injektionsnadeln
5x32G-Injektionsnadeln

Packung mit 10 Ampullen
10 x 3-mL-Ampullen

Maglicherweise sind nicht alle Packungsgrofen
erhaltlich.

INHALTSSTOFFE
Hyaluronsaure. konz. (mg/mL)

Ascorbinsgure (Vit. C)
Biotin (Vit. B8]
Panthotenséure (Vit. BS)
Folsaure (Vit. B9)
Inositol (Vit. 1)
Nicotinamid (Vit. B3)
Pyridoxin (Vit. B6)
Riboflavin (Vit. B2)
Thiamin (Vit. B1)
Tocopherol (Vit. E)
Retinol [Vit. A]
Vitamin B12

6 Mineralstoffe
Calciumchlorid
Kaliumchlorid
Magnesiumsulfat
Natriumacetat
Natriumchlorid
Natriumdihydrogenphosphat

en

Nicht quervernetztes Natriumhyaluronat .. 5,00

Polyrevitalisierende Losung
12 Vitamine

5
Desoxyadenosin
Desoxycytidin
Desoxyguanosin
Desoxythymidin

5-Methyl-2'-Desoxycytidin

24 Aminoséuren
a-Aminobutterséure
Alanin

Arginin
Asparagin
Asparaginsiure
Cystin

Glutamin
Glutaminséure
Glycin

Histidin
Hydroxyprolin
Isoleucin
Leucin

Lysin

Methionin
Ornithin
Phenylalanin
Prolin

Serin

Taurin
Threonin
Tryptophan
Tyrosin

Valin

6 Coenzyme

TPP (Cocarboxylase)

CoA [Coenzym A)

FAD (Flavin-Adenin-Dinukleotid)

NAD [Nicotinamid-Adenin-Dinukleotid)

NADP (Nicotinamid-Adenin-Dinukleotid-Phosphat)
UTP (Uridintriphosphat)

Sonstige

Glutathion

Polysorbat 80
Glucuronsaure
Glucuronséure-lacton
Glucosamin
Dextrose, wasserfrei

INDIKATIONEN

NCTF® 135 HA ist ein injizierbares Anti-Aging-
Produkt indiziert fiir die intensive Revitalisierung
und Hydratation mider oder fahler Haut, Fiillung
von oberflachlichen Falten und Straffung reifer oder
schlaffer Haut. NCTF® 135 HA ist zur Injektion in

* Handriicken
 Innenseite der Arme

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht in BlutgefaBe injizieren. Nicht verwenden bei:

«Patienten  mit  Hautveranderungen  oder
Hauterkrankungen jeglicher Art im behandelten
Bereich;

«Patienten mit Autoimmunerkrankung in  der
orgeschichte oder i apeutisch

Patienten; N

+ Patienten mit Uberempfindlichkeit oder bekannter
Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe;

* Schwangeren oder Stillenden;

* Kindern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es liegen keine klinischen Daten zur Vertréglichkeit
einer Injektion von NCTF® 135 HA in einem Bereich,
der bereits mit einem anderen ,Permanent-Filler”
behandelt wurde, vor. In diesen Fallen miissen

die Epidermis oder Dermis in Bereichen
vorgesehen:

getroffen werden, auch wenn
d\e Injektionstiefe fir NCTFQ 135 HA nicht dieselbe

ist. Patienten unter apie oder Thr y n (z. B. Aspirin) miissen iber
das erhohte Risiko fiir Blutergiisse und leichte Blutungen an der Injeknonsslelle aufgeklart werden. Dem Patienten
sollte empfohlen werden, fiir einen Zeitraum von 12 Stunden nach der Injektion auf Make-up zu verzichten und sich
fiir mindestens 48 Stunden nach der Injektion nicht iiber einen léngeren Zeitraum der Sonne, UV-Strahlen oder
Minustemperaturen auszusetzen sowie in diesem Zeitraum auf Sauna und Dampfbé&der zu verzichten. NCTF® 135 HA
sollte von Anwendern verwendet werden, die in Injektionstechniken geschult sind. NCTF® 135 HA darf nicht gleichzeitig
mit einem mitteltiefen oder tiefen chemischen Peeling oder einer Dermabrasion angewendet werden. Vor der Injektion
kann eine lokale Anasthesie (Patch oder Creme) angewendet werden. Beachten Sie, dass Anasthesieprodukte lokale
Rétungen oder Uberempfindlichkeit verursachen kénnen. Injizieren Sie NCTF® 135 HA nicht in Muttermale (Naevi) und
aktive Akneldsionen.

UNVERTRAGLICHKEITEN

Es besteht eine bekannte Unvertréglichkeit zwischen Hyaluronsaure und quartiren Ammoniumsalzen (z. B.
Benzalkoniumchlorid). NCTF® 135 HA darf daher in keinem Fall mit solchen Produkten oder medizinischen/chirurgischen
Geraten, die mit dieser Artvon Produkten behandelt wurden, in Kontakt kommen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Der Arzt muss den Patienten iiber mdgliche unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang mit der Implantation
dieses Produkts informieren, darunter: RGtung oder leichte lokale Entziindung, die sich in der Regel innerhalb von
24 bis 48 Stunden zuriickbildet; mdglicherweise milde Odeme und kleine Himatome, die sich jedoch innerhalb von
48 Stunden zuriickbilden; minimale Blutung an der Injektionsstelle, die nach der Injektion schnell und spontan
aufhort; voriibergehende Schmerzen an der Injektionsstelle. Der Patient muss den Arzt so schnell wie moglich
iber Entziindungsreaktionen informieren, die ldnger als eine Woche anhalten, ebenso iiber das Auftreten sonstiger
Nebenwirkungen. Der Arzt muss die Nebenwirkungen behandeln. Alle sonstigen Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit der Injektion von NCTF® 135 HAmiissen dem Handler und/oder Hersteller gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bevor mit der Behandlung begonnen wird, muss der Patient lber die Indikationen fiir dieses Produkt,
Kontr: Unvertr: und unerwiinschten Wirkungen aufgeklart werden. Die
Vorbereitung des Behandlungsplatzes, des Materials und des Patienten vor der Injektion muss unter allen
aseptischen und HygienemaBnahmen erfolgen. Die Injektion von NCTF® 135 HA kann manuell oder unter Verwendung
einer entsprechenden Vorrichtung (z. B. Injection Gun) durchgefiihrt werden.

Kit mit 5 Ampullen

1/Verbinden Sie eine 18G-Nadel mit einer 3-mL-Spritze [im Kit enthalten) und ziehen Sie die zu injizierende NCTF® 135
HA-L6sung unter aseptischen Bedingungen auf.

2/Trennen Sie die 18G-Nadel und verbinden Sie die passende sterile Injektionsnadel, die im Kit enthalten ist (306G oder
326), mit der mit NCTF® 135 HA gefiillten Spritze.

3/ Entfernen Sie die Nadelkappe und injizieren Sie die NCTF® 135 HA-L6sung.

Packung mit 10 Ampullen
Fiir die Injektion von NCTF® 135 HA muss steriles Material fir den E
verwendet werden, das nicht im Lieferumfang enthalten ist.

-auch (Nadeln fiir Mikr

Der Arzt muss die Daten beziiglich der Injektion (P und Char des Produkts) en.

PROTOKOLL

Die empfohlene Dosis betragt 0,05 mL pro Injektionspunkt, wobei der Abstand zwischen den einzelnen
Injektionspunkten 1 bis 1,5 cm betragt. Das empfohlene Protokoll sieht 3 Behandlungen in Abstanden von 3 bis
4Wochen vor. Zusétzliche Behandlungen kénnen alle 3 bis 6 Monate erfolgen, wenn der Arzt dies fiir die Hautqualitat



als notwendig erachtet.

WARNHINWEISE

+ Ablaufdatum auf dem Etikett priifen.

 Nicht wiederverwenden.

 Nicht resterilisieren.

+ Nadeln nach der Verwendung in einem geeigneten Sicherheitsbehalter entsorgen.

 Die Wiederverwendung des Produkts birgt Risiken (z. B. Kreuzkontamination) fiir den Patienten.
« Nicht verwenden, wenn die Verpackung gesffnet oder beschadigt ist.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Lagern Sie NCTF® 135 HA zwischen 2 und 25 °C (36-77 °F) an einem trockenen Ort, der vor Licht und Feuchtigkeit
geschiitzt ist. Vorsichtig handhaben.

SCHNELLE ECHTHEITSPRUFUNG
Vielen Dank, dass Sie ein FILL-MED-Produkt gekauft haben.

Um dieses Produkt auf Echtheit zu priifen, nutzen Sie unseren speziellen Schutz: das Bubble Tag™ @ auf dem Prooftag

an der AuBenverpackung.
Sie haben zwei Optionen, die Echtheit zu priifen:

* Option A: Scannen Sie den QR-Code ®,
* Option B: Geben Sie die Authentifizierungsnummer @ auf www.proof.fillmed.com ein.

PROOFTAG

@ QR-Code zum Scannen mit dem Smartphone

Authentifizierungsnummer

@ Bubble Tag™ fiir den Vergleich mit den auf der Website www.proof.fillmed.com verfiigbaren Informationen

NCTF® 135 HA
Acido ialuronico altamente concentrato
+soluzione polivitalizzante

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Kit da 5 fiale
Sfialeda3mL
5siringhe da3mL
5aghi da prelievo 186
5 aghi per iniezione 306
5 aghi per iniezione 326

Scatola da 10 fiale
10fiale da3mL

E possibile che non tutte le confezioni siano
commercializzate.

COMPOSIZIONE
Acido ialuronico. conc. (mg/mL)
laluronato di sodio non reticolato 5,00

Soluzione polivitalizzante
12 vitamine

Acido ascorbico [vit. C)
Biotina [vit. B8)

Acido pantotenico [vit. BS]
Acido folico [vit. B9
Inositolo [vit. 1)
Nicotinamide (vit. B3)
Piridossina [vit. B8]
Riboflavina (vit. B2)
Tiamina (vit. B1)
Tocoferolo (vit. E)
Retinolo [vit. A}
Vitamina B12

6 minerali

Cloruro di calcio
Cloruro di potassio
Solfato di magnesio
Acetato di sodio
Cloruro di sodio

Sodio diidrogenofosfato

5 acidi nucleici
Deossiadenosina
Desossicitidina
Deossiguanosina
Desossitimidina

5-metil-2"-deossicitidina

24 aminoacidi
Acido a-amminobutirrico
Alanina
Arginina
Asparagina
Acido aspartico
Cistina
Glutamina
Acido glutamico
Glicina

Istidina
Idrossiprolina
Isoleucina
Leucina

Lisina
Metionina
Ornitina
Fenilalanina
Prolina

Serina

Taurina
Treonina
Triptofano
Tirosina

Valina

6 coenzimi

TPP [cocarbossilasi

CoA [coenzima A)

FAD [flavina adenina dinucleotide]

NAD [nicotinammide adenina dinucleotide)

NADP (nicotinammide adenina dinucleotide fosfato)
UTP (uridina trifosfato)

Altro

Glutatione

Polisorbato 80

Acido glucuronico

Acido lattone glucuronico
Glucosamina

Destrosio anidro

INDICAZIONI

NCTF® 135 HA & un prodotto iniettabile antieta indicato
per larivitalizzazione intensa e l'idratazione della pelle
stanca o spenta, il riempimento delle rughe superficiali
e la ridensificazione di pelle matura o cadente. NCTF®
135 HA ¢ indicato per essere somministrato per via
iniettiva nell’epidermide o nel derma nelle seguenti
aree:

« viso [incluse le aree periorbitali)
« collo

« area décolleté

« dorso delle mani

« latointerno delle braccia

CONTROINDICAZIONI

Non iniettare nei vasi sanguigni. Non utilizzare nelle

seguenti tipologie di pazienti:

*pazienti con alterazioni cutanee o patologie di
qualsiasi tipo nell‘area trattata;

«pazienti con storia di malattia autoimmune o
sottoposti aimmunoterapia;

« pazienti con ipersensibilita o allergia nota a uno
qualsiasi dei componenti;

« donne incinte o in allattamento;

* bambini.

PRECAUZIONI PERL'USO

Non sono disponibili dati clinici in termini di tolleranza
per quanto riguarda liniezione di NCTF® 135 HAin
un‘area gia trattata con un altro filler “permanente”.
In questi casi & necessario prendere precauzioni,
sebbene NCTF® 135 HA non venga iniettato allo
stesso livello. | pazienti che ricevono un trattamento
anticoagulante o un inibitore dell'aggregazione



piastrinica (ad esempio, 'aspirinal devono essere informati dell'aumentato rischio di lividi e lieve i insede

NCTF®

135 HA

diiniezione. Consigliare al paziente di non truccarsi per 12 ore dopo l'iniezione e di evitare l'esposizione prolungata al sole,
airaggi UV, atemperature gelide nonché l'uso di saune o bagni turchi per almeno 48 ore dopo l'iniezione. Si raccomanda di
seguire un programma di formazione sulle tecniche di iniezione per 'uso di NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA non deve essere
somministrato contemporaneamente a peeling chimico medio o profondo o a dermoabrasione. Prima dell’iniezione puo
essere applicato un anestetico locale (cerotto o crema). Si noti che i prodotti anestetici possono causare arrossamento o
ipersensibilita locale. Non iniettare NCTF® 135 HA in nei [nevi) e lesioni acneiche attive.

INCOMPATIBILITA

Esiste una nota incompatibilita tra acido ialuronico e sali di ammonio quaternario come il benzalconio cloruro. NCTF®
135 HA non deve quindi mai entrare in contatto con tali prodotti o con apparecchiature medico-chirurgiche trattate con
questo tipo di prodotto.

EFFETTIINDESIDERATI

ILmedico deve informare il paziente che ci sono possibili effetti indesiderati legati all'impianto di questo dispositivo, tra i
quali:arrossamento o lieve inflammazione locale che di solito scompare entro 24-48 ore; Possono verificarsi edema lieve
e piccoli ematomi, ma scompaiono entro 48 ore; minimo sanguinamento in sede di iniezione che si arresta rapidamente
e spontaneamente dopo l'iniezione. Dolore transitorio in sede di iniezione. Il paziente deve informare il medico il prima
possibile di eventuali reazioni infiammatorie della durata superiore a una settimana o della comparsa di qualsiasi altro
effetto avverso. Il medico deve trattare 'effetto avverso con terapia adeguata. Qualsiasi altro effetto avverso correlato
all'iniezione di NCTF® 135 HAdeve essere segnalato al distributore e/o al produttore.

ISTRUZIONI PERL'USO

Prima di iniziare il trattamento, il paziente deve essere informato delle indicazioni, delle controindicazioni, delle
incompatibilita e dei possibili effetti indesiderati del dispositivo. E necessario prendere tutte le precauzioni igieniche e di
asepsi per preparare la sede, il materiale e il paziente prima dell'iniezione. L'iniezione NCTF® 135 HA pud essere esequita

come una siringa a pistola.

Kit da 5 fiale

1/ Collegare un ago 18G a una siringa da 3 mL [fornita nel kit) e prelevare la soluzione NCTF® 135 HA da iniettare in
condizioni asettiche.

2/Scollegare l'ago 18G e collegare l'apposito ago sterile per iniezione fornito nel kit [30G o 326) alla siringa riempita
con NCTF® 135 HA.

3/ Rimuovere il cappuccio dell'ago e iniettare NCTF® 135 HA.

Scatola da 10 fiale
NCTF® 135 HA deve essere iniettato con materiale sterile monouso (aghi per microiniezione) non fornito.

ILmedico deve registrare i dati relativi all'iniezione (dati del paziente e numero di lotto del prodotto).

PROTOCOLLO

La dose raccomandata & di 0,05 mL per punto di iniezione, a una distanza di circa 1-1,5 cm. Il protocollo raccomandato
prevede 3trattamenti, aintervalli di3-4 settimane l'uno dall'altro. Ulteriori trattamenti possono essere somministrati
ogni 3 0 6 mesi se il medico lo ritiene necessario vista la qualita della pelle.

AVVERTENZE

 Controllare la data di scadenza sull'etichetta.

 Non riutilizzare.

* Non risterilizzare.

« Dopo L'uso, gli aghi devono essere gettati in un contenitore sicuro adatto.

o ILriutilizzo del prodotto comporta rischi (ad es., contaminazione incrociata) per il paziente.
« Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAMENTO/CONSERVAZIONE

Conservare NCTF® 135 HA tra i 2 e i 25 °C (36-77 °F) in un luogo asciutto e protetto dalla luce e dall'umidita.

Maneggiare con cautela.

® @ @

CONTROLLO DI AUTENTICITARAPIDO

La ringraziamo per aver acquistato un prodotto FILL-MED.

Puo verificare l'autenticita del prodotto utilizzando la nostra speciale protezione: la Bubble Tag™ ® sulla Prooftag
posta sul confezionamento esterno.

Ha due opzioni:
* opzione A: scansionare il codice QR @,
* opzione B: immettere il numero di autenticazione @ su www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG

@ Codice QR da scansionare con losmartphone.

@ Numero di autenticazione.

@ Bubble Tag™ da confrontare con le informazioni disponibili sul sito web www.proof.fillmed.com.
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NCTF® 135 HA
Zeer geconcentreerd hyaluronzuur
+ poly-revitaliserende oplossing

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

Setvan 5 flacons
5flaconsvan 3 mL

5 spuitenvan 3 mL

5x 18G-terugtreknaalden
5x30G-injectienaalden
5x32G-injectienaalden

Doos van 10 flacons
10 flaconsvan3mL

Niet alle verpakkingsgrootten zijn leverbaar.

SAMENSTELLING
Hyaluronzuur.

...conc. (mg/mL)
Vloeibaar hyaluronzuur. 5,00

Biotine [vit. B8]
Pantotheenzuur (vit. B5)
Foliumzuur (vit. B9)
Inositol (vit. 1)
Nicotinamide (vit. B3)
Pyridoxine (vit. B6)
Riboflavine (vit. B2)
Thiamine (vit. B1)
Tocoferol (vit. E)
Retinol (vit. A)
Vitamine B12

6 mineralen
Calciumchloride
Kaliumchloride
Magnesiumsulfaat
Natriumacetaat
Natriumchloride
Natriumdiwaterstoffosfaat

5nucleinezuren
D h

Poly-revitaliserende oplossing
12 vitaminen
Ascorbinezuur (vit. C)

Deoxycytidine
Deoxyguanosine
Deoxythymidine
5-Methyl-2'-deoxycytidine

24 aminozuren
Gamma-aminoboterzuur
Alanine
Arginine
Asparagine
Asparaginezuur
Cystine
Glutamine
Glutaminezuur
Glycine
Histidine
Hydroxyproline
Isoleucine
Leucine

Lysine
Methionine
QOrnithine
Fenylalanine
Proline

Serine

Taurine
Threonine
Tryptofaan
Tyrosine

Valine

6 co-enzymen

TPP (co-carboxylase)

CoA [co-enzym A]

FAD (flavine-adenine-dinucleotide]

NAD (nicotinamide-adenine-dinucleotide)

NADP (i deni )
UTP (uredinetrifosfaat)

Overige

Glutathion
Polysorbaat 80
Glucuronzuur
Glucuronzuurlactoon
Glucosamine
Watervrije glucose

INDICATIES

NCTF® 135 HA is een injecteerbaar anti-
verouderingsproduct voor de intense revitalisering
en hydratatie van een vermoeide of doffe huid, het
opvullen van oppervlakkige rimpels en het verdichten
van een oudere of verslapte huid. NCTF® 135 HAis
geindiceerd voor injectie in de epidermis of dermis in
de volgende gebieden:

« gezicht (inclusief periorbitaal gebied)

* nek

« decolletégebied
* handrug
+ binnenkantvan de armen

CONTRA-INDICATIES

Injecteer niet in bloedvaten. Gebruik dit middel niet bij:

+ patiénten met een huidverandering of aandoening
van welke aard dan ook in het te behandelen gebied;

«patiénten met een voorgeschiedenis van een
auto-immuunziekte of die op dat moment ook een
immunotherapie ondergaan;

* patiénten die overgevoelig zijn voor een van de
bestanddelen of er een allergische reactie door
krijgen;

*zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
geven;

* kinderen.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over
de tolerantie van een injectie met NCTF® 135 HA
in een gebied dat al met een ander 'permanent’
vulmiddel is behandeld. In dergelijke gevallen
is voorzichtigheid geboden, hoewel NCTF® 135
HA niet op hetzelfde niveau wordt geinjecteerd.
Patiénten die een antistollingsbehandeling of een

plaatjesaggregatieremmer (bijvoorbeeld aspirine) krijgen, moeten van tevoren worden geinformeerd over het verhoogde
risico op blauwe plekken en lichte bloedingen op de injectieplaats. De patiént moet worden aangeraden 12 uur nade injectie
geen make-up te gebruiken en gedurende minimaal 48 uur na de injectie langdurige blootstelling aan de zon, ultraviolette
straling, temperaturen onder het vriespunt en het gebruik van sauna's of stoombaden te vermijden. Het leren injecteren
met NCTF® 135 HA wordt aangeraden. NCTF® 135 HA mag niet tegelijk tijdens een middeldiepe of diepe chemische peeling
of dermabrasie worden geinjecteerd. Voorafgaand aan de injectie kan het gebied plaatselijk worden verdoofd (met patch
of créme). Houd er rekening mee dat verdovingsproducten plaatselijke roodheid of overgevoeligheid kunnen veroorzaken.
Injecteer NCTF® 135 HA niet in schoonheidsvlekken (naevi) en in littekens door acne.

ONVERENIGBAARHEID
Eris een bekende onverenigbaarheid tussen hyaluronzuur en quaternaire i zoals i hloride.

en hygiénische voorzorgsmaatregelen worden genomen voor de behandelplaats, het materiaal en de patiént. NCTF®
135 HA kan zowel handmatig met een injectiespuit als met een injectiepistool worden geinjecteerd.

Setvan 5 flacons

1/ Bevestig een 18G-naald aan een spuit van 3 mL [meegeleverd in de set) en vul de spuit met de aseptische terugtrek
NCTF® 135 HA-oplossing die moet worden geinjecteerd.

2/Verwijder de 18G-naald en bevestig de desbetreffende steriele injectienaald uit de set (306 of 32G) aan de spuit die
is gevuld met NCTF® 135 HA.

3/ Haal het dopje van de naald en injecteer de NCTF® 135 HA.

Doos van 10 flacons

NCTF® 135 HA mag daarom nooit in contact komen met dergelijke producten of met medische/chirurgische apparatuur
die met een dergelijk product is behandeld.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

De behandelaar moet de patiént informeren over mogelijke ongewenste bijwerkingen door het inbrengen van dit middel,
zoals: roodheid of een lichte plaatselijke ontsteking die doorgaans binnen 24 tot 48 uur verdwijnt; een lichte zwelling
en een kleine bloeduitstorting kunnen zich voordoen, maar die verdwijnen binnen 48 uur; een minimale bloeding op
de injectieplaats stopt zeer snel en vanzelf na de injectie; voorbijgaande pijn op de injectieplaats. De patiént moet de
behandelaar zo spoedig mogelijk op de hoogte stellen van elke ontstekingsreactie die langer dan een week duurt, of van de
bijwerkingen die de patiént ervaart. Deze nadelige gevolgen moeten door de behandelaar worden behandeld. Elke andere
bijwerking door een injectie van NCTF® 135 HA moet aan de leverancier en/of de fabrikant worden gemeld.

GEBRUIKSAANWIJZING
Voordat er met de ing wordt moet de de patiént eerst informeren over de indicaties, de
contra-indicaties, de onverenigbaarheid en de mogelijke bijwerkingen van het middel. Ter plekke moeten alle aseptische

NCTF® 135 HA moet worden geinjecteerd met steriel materiaal voor eenmalig gebruik (naalden voor micro-injectie).
Dit materiaal wordt niet meegeleverd.

De gegevens over de injectie [patiéntgegevens en partijnummer van het product) moeten door de behandelaar worden
bewaard.

PROTOCOL

De aanbevolen dosis is 0,05 mL per injectieplaats en moet vervolgens om de 1 tot 1,5 cm worden geinjecteerd. Het
aanbevolen protocol bestaat uit 3 behandelingen, met een tussenpoos van 3 tot 4 weken. Aanvullende behandelingen
kunnen om de 3 of 6 maanden worden gegeven indien de behandelaar dit gezien de huidkwaliteit nodig acht.

WAARSCHUWINGEN

« Controleer de houdbaarheidsdatum op het etiket.
« Niet opnieuw gebruiken.

* Niet opnieuw steriliseren.
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* Na gebruik moeten de naalden in een daarvoor geschikte en veilige afvalbak worden gedeponeerd.
* Het opnieuw gebruiken van het product brengt risico’s voor de patiént met zich mee, bijvoorbeeld kruisbesmetting.
* Gebruik het product niet als de verpakking is geopend of is beschadigd.

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG/BEWAREN
Bewaar NCTF® 135 HA tussen 2 en 25 °C (36-77 °F) op een droge plaats die beschermd is tegen zonlicht en vocht. Ga
voorzichtig met het middel om.

® O] @

SNELLE ECHTHEIDSCONTROLE

Hartelijk dank dat u een product van FILL-MED heeft gekocht.

Op de buitenverpakking vindt u onze speciale beveiliging waarmee u de echtheid van dit product kunt controleren:
de Bubble Tag™ @ op de Prooftag.

Er zijn twee opties:
+ optie A: scan de QR code @,
« optie B: voer het controlenummer @ in op www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG

@ QR-code die u kunt scannen met uw smartphone.

@ Controlenummer.

@ Bubble Tag™ die u kunt vergelijken met de informatie op www.proof.fillmed.com.

NCTF® 135 HA
Acido hialurénico altamente concentrado
+solucao polirrevitalizante

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO

Kit de 5 frascos

5frascos de3mL.
5seringas de 3mL
5agulhas de recolha de 186
5aqulhas de injecao de 306
5agulhas de injecdo de 326

Caixa de 10 frascos
10frascos de 3mL

Alguns dos tamanhos de embalagem poderao
nao estar disponiveis para venda.

COMPOSICAD
Acido hialurénico. conc. (mg/mL)
Hialuronato de sédio nao reticulado. 5,00

Solucao polirrevitalizante
12vitaminas

Acido ascérbico (vit. C)
Biotina [vit. B8]

Acido pantoténico [vit. BS)
Acido folico (vit. BY)
Inositol (vit. I}
Nicotinamida (vit. B3)
Piridoxina (vit. B8)
Riboflavina (vit. B2)
Tiamina (vit. B1)
Tocoferol [vit. E)
Retinol (vit. A)
Vitamina B12

6 minerais

Cloreto de célcio

Cloreto de potassio

Sulfato de magnésio
Acetato de sodio

Cloreto de sédio
Dihidrogenofosfato de sédio

5 acidos nucleicos
Desoxiadenosina
Desoxicitidina
Desoxiguanosina
Desoxitimidina

5-Metil-2'-desoxicitidina

24 aminoacidos
Acido alfa-aminobutirico
Alanina
Arginina
Asparagina
cido aspartico
Cistina
Glutamina
Acido glutamico
Glicina
Histidina
Hidroxiprolina
Isoleucina
Leucina
Lisina
Metionina
Ornitina
Fenilalanina
Prolina
Serina
Taurina
Treonina
Triptofano
Tirosina

Valina

6 coenzimas

TPP (Cocarboxilase)

CoA (Coenzima A)

FAD [Dinucledtido de adenina e flavina

NAD [Dinucledtido de adenina e nicotinamida)

NADP (Fosfato dinucledtido de adenina e nicotinamida)
UTP (Trifosfato de uridina)

Outros

Glutationa

Polissorbato 80

Acido glucurénico

Lactona do acido glucurénico
Glucosamina

Dextrose anidra

INDICACOES

0 NCTF® 135 HA é um produto antienvelhecimento
injetdvel indicado para a revitalizacdo e hidratagao
intensa da pele cansada ou sem brilho, para o
preenchimento de rugas superficiais e para dar
firmeza a pele madura ou flacida. O NCTF® 135 HA
esta indicado para injecao na epiderme ou derme nas
sequintes areas:

« rosto (incluindo a area periorbital)
* pescogo

* zona de decote

* costas das maos

« parte interna dos bracos

CONTRAINDICACOES

Nao injete este produto nos vasos sanguineos. Nao

utilizar em:

* pacientes com alteracoes na pele ou com qualquer
tipo de doencas na area a ser tratada;

* pacientes com um historial de doencas autoimunes
ou que estejam a receber imunoterapia;

* pacientes com hipersensibilidade ou com alergias
conhecidas a qualquer um dos constituintes;

* mulheres gravidas ou a amamentar;

« criancas.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Nao existem dados clinicos disponiveis em termos
de tolerancia no que diz respeito & injecao de NCTF®
135 HA em éreas que ja tenham sido tratadas com
outros produtos de preenchimento «permanente».
Embora o NCTF® 135 HA nao seja injetado a0 mesmo
nivel, nesses casos devem ser tomadas as devidas
precaucdes. Os pacientes que estejam a receber um
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tratamento anticoagulante ou 3 base de antiagregantes plaquetérios (por exemplo, aspirina) tém de ser informados do
aumento do risco de contusdes e hemorragias ligeiras no local da injecao. Os pacientes devem ser avisados de que nao
devem usar maquilhagem por um periodo de 12 horas apds a injecao, que devem evitar a exposicao prolongada a luz solar,
raios UV e temperaturas negativas e que ndo devem utilizar saunas ou banhos turcos durante, pelo menos, 48 horas apés a
injecao. E recomendada uma formacao em técnicas de injecao para a utilizagao do NCTF® 135 HA. O NCTF® 135 HA ndo pode
ser injetado a0 mesmo tempo que um peelmg qu\mlco ou que uma dermabrasao médios ou profundos. Pode ser aplicado

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Antes de iniciar o tratamento, o paciente tem de ser informado sobre as indicacoes do dispositivo, as respetivas
contraindicacdes, incompatibilidades e possiveis efeitos indesejaveis. Tém de ser tomadas todas as precaugdes
relativamente 3 assepsia e higiene para a preparacao do local, do material e do paciente antes da injecao. A injecao do
NCTF® 135 HA pode ser administrada manualmente ou com o auxilio de um dispositivo, como uma pistola de injegao.

Kit de5 frascos

um anestesiante local (adesivo ou creme) apés a injecao. Tenha em consideragao que os produtos podem
provocar vermelhidao ou hipersensibilidade no local. Nao injete o NCTF® 135 HA em sinais (manchas pigmentadas da pele)
eem lesdes de acne ativas.

INCOMPATIBILIDADES

Existe uma incompatibilidade conhecida entre o cido hialurénico e sais de amdnio quaternario, como o cloreto de
benzalcénio. Por este motivo, o NCTF® 135 HA nunca deve entrar em contacto com esses produtos ou com equipamento
médico/cirdrgico que tenha estado em contacto com esse tipo de produto.

EFEITOS INDESEJAVEIS

0 médico tem de informar o paciente de que existem possiveis efeitos i aveis relaci com a i
deste dispositivo, tais como: vermelhiddo ou ligeira inflamagao local que normalmente desaparece num periodo entre
24 e 48 horas; ligeiro edema e pequenos hematomas que, por norma, desaparecem num periodo de 48 horas; pequenas
hemorragias no local da injecao que param rapida e espontaneamente apos a injecao; dor passageira no local da injecao. O
paciente tem de contactar o médico o mais rapidamente possivel caso seja alvo de reacges inflamatorias que durem mais
do que uma semana ou surjam quaisquer outros efeitos adversos. O médico tem de proceder ao tratamento adequado dos
efeitos adversos. Qualquer outro efeito adverso relacionado com a injecao do NCTF® 135 HA tem de ser comunicado ao
distribuidor e/ou fabricante.

1/Insira uma agulha de 186 numa seringa de 3 mL (fornecida com o kit] e recolha assepticamente a solucao NCTF®
135 HA a ser injetada.

2/ Rehreaagulha de 18G e insiraa agulha esterilizada para injecao, também fornecida no kit (30 G ou 32 G), adequada
paraaseringa com NCTF® 135 HA.

3/ Retire atampa da agulha e injete o NCTF® 135 HA.

Caixa de 10 frascos
0 NCTF® 135 HA tem de ser injetado com material esterilizado de utilizagao Gnica (agulhas para microinjecao), que
nao é fornecido neste kit.

0s dados relacionados com a injegao (informacges do paciente e nimero do lote] tém de ser registados pelo médico.

PROTOCOLO

A dose recomendada ¢ de 0,05 mL por ponto de injecao, com um distanciamento de cerca de 1-1,5 cm. O protocolo
recomendado consiste em 3 tratamentos, com intervalos de 3 a 4 semanas. Podem ser administrados tratamentos
adicionais a cada 3 ou 6 meses, se 0 médico o considerar necessario tendo em conta a qualidade da pele.

ADVERTENCIAS

« Verifique o prazo de validade na etiqueta.

* Nao volte a utilizar.

* Nao volte a esterilizar.

« Apés a utilizacio, as agulhas tém de ser eliminadas num recipiente adequado e seguro.

« Areutilizacdo do produto envolve alguns riscos [por exemplo, contaminacio cruzadal para o paciente.
* Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO/CONSERVACAQ
Armazene o NCTF® 135 HAnum local seco, protegido contra a luz solar e humidade, com temperaturas entre 0s 2 e 05
25°C (36-77 °F). Utilize o produto com cuidado.

VERIFICACAO RAPIDA DE AUTENTICIDADE

Obrigado por ter adquirido um produto FILL-MED.

Pode verificar a autenticidade deste produto através da nossa protecio especial: o Bubble Tag™ @ no Prooftag
localizado na embalagem exterior.

Tem duas opcoes:
* 0opcao A: ler o codigo QR @,
* opcdo B:introduzir o nimero de autenticacao @ em www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG

@ Cédigo QR para ler com o seu smartphone.

@ Namero de autenticacdo.

@ Bubble Tag™ para comparar com a informacao disponivel no website www.proof.fillmed.com.
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NCTF® 135 HA
YynAng oUYKEVTPWONG UGAOUPOVLKO 0EU
+NoAUAVazZwoyovnTIKG SlaAupa

OAHFIEL XPHIHL

NEPITPAOH

Kutwv 5 guahidiov

5 gakidia v 3mL

50Uplyyeg Twv 3 mL

5 BeAoveg anooupong peyeBoug 186
5 BeAdvec £yxuonc peyeBoug 306

5 Behovec éyxuanc peyEBouc 326

Kourtitwv 10 guadidiov
10 pLoAidta Twv 3 mL

Evdéxetal va pnv kukhogopoUv aTnv ayopd
oAa Ta peyeBn ouokevaoiag.

12 Burapiveg
AokopBiko 0€u (Bur. C)
Buorivn (Bur. B8)
MavtoBevikd o€V (Bur. B5)
DoAko 00 (Bur. BY)
Ivootron (Bur. 1)
NikoTvapidio (Bur. B3]
Nuptdo&ivn (Bur. B6)
PiBopAaBivn (Bur. B2)
Betapivn (Bur. B1)
Toko@epoAn (Bur. E)
Petwohn (Bur. A)
Burapivn B12

6 peTalAika oTolxeia
XAwptouxo aoBéaTio
XAwpLouxo kaAto
Beuko payvioto
0€wko varplo
XAhwptouxo varplo

IYNGEZH AGBPOPROPOPIKS VATPLO
Vqupoleo 080 ouyKévvpman (mg/mL)
P varplo xwpig pwpévous  5voukAeivikd o§éa
BeopoUg 5,00 00ivn
Aeo€ukuTidivn

MoAvavagwoyovnTiko dtaAupa

Aeo€uyouavoaivn

Aeo€uBupidivn
5-peBuA-2'-de0gukuTidivn

24 apwvo€ea
a-apwoBouTUpLKG 0EU
Ahavivn
Apywivn
Acnapayivn
Aonaptiké 00
KuaTivn
Moutapivn
TAOUTApLVIKG OED
[Aukivn
loTidivn
Yopogunpohivn
looheukivn
Aeukivn
Auaivn
MeBetovivn
OpviBivn
Dawulalavivn
Mpohivn
Zepivn
Taupivn
Bpeovivn
Tountogavn

Tupooivn
Bakivn

6 ouvévzupa

TPP (kokapBoEuhaon)

CoA [ouvévzupo A

FAD[q;AdBwo—oBtvwo—éwuuKAtorléwl
A . oo

yta éyxuon oTnv entdeppida h 0To x6pLo 0TIG akdAouBeg

NEPLOXEG:

*npoowno (oupneptAapBavopEvng TNG NEPLKOYXIKNG
neploxnc)

* \awuog

* NEPLOXN TOU VTEKOATE

* niow NAEUPA TV XEPLDV

NADP‘ 0 ¢ {5t0)
uTp [vp\wuuwopmn oupléwn]

‘ANa

outaBetévn

MoAucopBiko 80
[Aukoupoviko 0EU

AGKTOVN YAUKOUPOVLKOD 0EE0G
T\ukozapivn

‘Avudpn de€Tpozn

ENAEIZEIZ

To NCTF® 135 HA eival éva evéoo npoidv avii-
YNPavTIkAg dpaong nou evdeikvutal yla TV evrarkn
avazwoyovnon Kat evuddtwon TnG Koupaopévng n
Bapnnc ENLBEPYIBAC, T «YEULONT» TV ENLPAVELOKGY
pUTIBWY KALTNY ENAVAQOPE TNG NUKVOTNTAC TG GPLHING
i xakapng endeppidag. To NCTF® 135 HA evdeikvutat

. Twv Bp

ANTENAEIZEIZ

Mnv eyxUere péca oTa awpopopa ayyeia. Mnv

XpnotonoLeiTal oe:

« aoBeveic pe alhoiwon Tou Bépparoc A
€idoug aoBéveta oTnv neploxn Bepaneiag,

* a0BeVEiG PE (OTOPIKO AUTOAVOOOU VOONATOG M UNO
avoooBepaneia,

« aoBeveic pe unepeuatoBnoia A yvwoth alkepyia oe
0noLodAnoTe ané T1a ouoTaTIKA,

* £ykueg n Bnhazouoec,

* naidia.

MPOO®YAAZEIZTIATH XPHIH

Aev unapxouv dtaBéotpa KAWIKG JEGOPEVA OXETIKA pE
Tnv avoxn 6cov agopa Tnv yxuan tou NCTF® 135 HA oe
neploxi nou £xet 13N unoBAnBe o€ Bepaneia pe dAko
«HOVIHO» Npoiov NANPwoNG. ITIG NEPINTMOELG QUTEG,

npénetva AapBavoviat npo@uAGEeL, av kat To NCTF® 135 HA 8ev eyxéetat oTnv iBta oiBada. Ot aoBeveig nou AapBavouy
avTinnkTKA Bepaneia n avaoToléa ouoo®PEUONG atponeTaliny [ywa napadelypa, aonipivn] npénet va evnpepmvoviat yia
Tov aUENPEVO KivBUVO EHpAVIoNg pwAwNLopoU Kat intag atgoppayiag 6To anpeio Tng €yxuang. Ba npénet va doBei oTov
a0BEVA GUOTAON Va NV XPNOLIONOLAGEL HaKIYLAZ yia 12 GPEC PETA TY EYXUGN KaLVa GNOGUYEL ThY NOPATETApEVN £KBEGN
aTov ikto, Tv akTvoBolia UV, 11 Beppokpacieg nayeTod, kabag kat Tn xpAon 6Gouvag h ardAouTpou yia ToukdxtaTov 48
peg peratny éyxuon. Matn xpnon Tou NCTF® 135 HA ouvioTarat eknaideuon oTig Texvikég éyxuong. To NCTF® 135 HA ev
NPENEL VA EYXEETAL TAUTOXpOVE pE pEan n BaBia xnpikn anoAénton n deppatikn and€eon. Mpv anod Tnv €yxuon pnopei va
XpnatonownBei Toniks avatoBnTikd (eniBepia A kpépal. AdBETe UNGYN 6Tt Ta AVaLoBNTIKA NPOT6VTA HNOPEL va NPOKaAETOUY
Tonkn epuBpoTnTa A unepeuatoBnoia. Mnv eyxéete To NCTF® 135 HA o kpearoehiég (anihouc) kat og aAAoLiaELG evepyol
aKpAG.

ALYMBATOTHTEL

Ynapxet yvwoth aoupBatotnTa peTagy Tou UaAOUPOVIKOU 0EEOG KaL TwV TETAPTOTAYGV GAATWY TOU appwviou, 6nwg To
XAwpLouxo Bevzahkovio. Enopévag, 1o NCTF® 135 HA Sev npénet noTe va EpXETAL O€ ENAPN HE TETOLA NPOTOVTA A PE LATPLKO/
XELPOUPYLKO €E0NALOPO Nou €xeL unoBANBel oe enegepyacia pe auTov Tov TUNO NPOTOVTOG.

ANEMIBYMHTEZ ENEPTEIEL

0 atpdg Npénet va evnpep@oet Tov aoBevn 0Tt undpxouv MiBaveg aventBUPNTEG EVEPYELEG NOU OXETiZovTal pe TNV
£QQUTEVCN QUTOU Tou NpoiovTog, onwe: EpuBpotnTa n Anta Tonkn @Aeypovi nou cuvnBwg eagavizeTat eviog 24 €wg
48 wpiv. Mnopei va £p(avioToOv ANLo oldnya Kal PLkpa atpaTpata, aAa eEagavizovral péoa ot 48 pec. EAdxtoTn
awoppayia aTo onpeio TNG £yXUGNG NOU GTAATA yphyopa KaL auBoppnTa peTa Ty éyxuon. Mapodikég névog oTo onpeio
NG €yxuong. 0 aoBevng NpEneL va eL5ONOLAGEL TOV LATPO TO OUVTOHOTEPO SUVaTOV yia TUXOV AEYHOV@IELG avTIdpacelg
nou dlapkoUV NEPLOsOTEPO ano pia eBdopada n yia Tnv epgavion onotasdnnote GAAng aventBupnTng evépyetac. O Latpog
NPENELVA QVTIPETGNIOEL TIG BUOHEVELS ENLITGOELG iE KaTaAAnAn Bepaneia. Onoladhnote GAAN avemBUNTN EvépyELa nou
oxetigeratpe Tnv €yxuon Tou NCTF® 135 HAnpénet va avagépeTat oTov 5lavopéa i/KaL 0Tov KaTaoKEUAoTA.

OAHTIEZ XPHIHZ

Mpw ano Tnv évap€n Tng Bepaneiag, o aoBevig npéneL va evnuep@VeTal yla Tig evEi§eElg Tou Npoiovrog, Tig
avrevdei€elg, Tig aoupBatoTnTeg Kat Ti¢ niBavég avenBupnTeg evépyetég Tou. Mpwv anod Tnv €yxuon, npénet va
AapBavovTal Aec ot NpoQUAGEELC GNYLAG KaL UYLEWVAG yLa TNV NPOETOLHATIA TOU X@POU, Tou UALKOU Kal Tou aoBevolc.
H éyxuon Tou NCTF® 135 HA pnopei va npayparonotnBe ue 1o xEpt i e GUGKEUR, ON®G Eva MOTOAL EYXUONG.

Kutwv5 puahidiov

1/ ZuvdEaTe pia Behova 186 oe pia auptyya Twv 3 mL (nou napé 10 kul Kat > 10 Béhupa
NCTF® 135 HA nou npoketrat va eyxuBei.

2/ Anoouvdéate Tn Behova 186 kal 0uvBEaTe Tnv KATAAANAN GNOGTEPWHEVN BEAOVA y1a £YXUGN MOU NAPEXETAL OTO KIT
(306 1 326) oTn oUptyya nou eivat yeparn pe NCTF® 135 HA.

3/ Apatpéare To kandki TG BeAbvag kat eyxUoTe 1o NCTF® 135 HA.

Kouri twv 10 puadidiov
To NCTF® 135 HA npénet va eyxE€Tal Pe anooTelpwpéVo UALKO piag xphang [BEAOVEG yia pikpogyxuon), To onoio dev
napéxerat.

0 1a1pog npénetL va Tnpei Ta dedopéva nou oxeTizovial e Tnv €yxuon (oToixela aoBevols Kat apiBuog napridag
npoiovrog).

MPOTOKOAAO

Houvietdpevn d6on ivat 0,05 mL ava onpeio €yxuang, oe andoTaon nepinou T-1,5cm. To ouvioT@PEVO NPpwToKoAAD
anoteAeitatano 3 Bepaneiec, o dtaoTnpata Twv 3-4 eBdopadwv. MpooBeTeg Bepaneieg pnopoly va napexovrat kabe
3 6 PAVEC, EPOOOV 0 LOTPOC TO KPIVEL ANAPAITNTO GVAAOYA JIE TNV MOLOTNTA TOU SEPHATOC.
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MPOEIAONOIHZEIZ

* EAéyETe TNV npepopnvia ANENG Nou avaypageTaL oTnv ETKETA.

* Mnv enavaxpnotponoteire.

« Mnv enavanooTetpavere.

« Mera T xpion, ot BEAGveg npénet va anoppinTovrat oe kataAAnho ao@aég Soxeio.

« Henavaxpnotponoinon Tou npoiévTog evéxet kvduvoug (n.x. entpéAuvon) yia Tov acBevi.
* Mnv XpnoLHONOINCETE €4V N GUGKEUAGIA £XEL AVOLXTEL N EXELUNOOTEL ZNPLA.

IYNGHKEZ AMOBHKEYIHE/AIATHPHIHE
AnoBnkevote To NCTF® 135 HA petagu 2 kat 25 °C (36-77 °F) oe §npo pépog NPoGTATEUPEVO ANO TO YWG KaL TNV,
uypaoia. Na xelpizeoTe pe npocoxn.

TPHIOPOZ EAEMXOZ AYBENTIKOTHTAZ

Zag euxapLoToUpe Nou ayopaaare éva npoiov Tng FILL-MED.
Mniopeire va eAEYEETE TV GUBEVIKGTNTA QUTOU TOU MPGIOVTOG

10 €1B1KO pag

To Bubble Tag™ ® o710 Prooftag nou Bpiokerat TonoBetnpévo oTnv eEwTEPIKN CUOKEUATIA.

‘ExeTe 800 eMAoyEG:

* enthoyn A, cap@oTe Tov Kwdiko QR @,

* enthoyn B, eloayayeTe Tov aptBuo eEAéyxou TAUTOTNTAG @ oTov SLKTUAKO TONo www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG
@ Kwdtkog QR yia 0apwon pe 1o £EUNvo KvnTo 6ac.
@ Ap1Buog eAéyxou TauTOTNTAG.

Tk Np

@ Bubble Tag™ yia obykpton pe TG SLaBEGYIEG NANPOYOPIEG GTOV BLKTUAKS T8N0 Www.proof.fillmed.com.

NCTF® 135 HA
CunHo  KOHUEHTpUpaHa XuanypoHosa
KUCEeNNHA + N0NMPeBUTaNM3NpaLLY Pa3TBop

WHCTPYKLMM 3AYNOTPEBA

OMUCAHUE

Komnnekr o1 5 pnakona

5x ¢nakon 3mL

5x cnpuHuoska 3 mL
5xurna3sausternaHe 186

5 x urna 3a uHxexTUpate 306
5xurna3a uHxekTupare 326

Kytus c 10 dnakona
10x pnakoH 3 mL

Bb3MOXHO e He BCUYKM BUAOBE 0NakoBKM A3

MonupesuTtanusnpauy pasteop
12 Butamuna

Ackopbutosa kucenuna (sur. C)
BuoTu (Bu. BE)

ManToTeHoBa kucenmHa (. B5)
®onmesa kucenuna (suT. BY)
WroswTon (Bur. 1)
Hukotunammp (sut. B3)
NupuaokcuH (BuT. B)
Pu6odnasu (But. B2)

TnamuH (suT. B1)

Tokopepon (u. E)

Petunon (sur. A)

Butamun B12

6 MuHepana
Kanuves xnopug
Kanues xnopug

Ca HaNMYHY Ha Na3apa. Marnesues cyndar
Hatpues auetat
CbCTAB Hatpues xnopua
XnanypoHosa KucenmHa. koHu.(mg/mL)  Hatpues auxuaporenpocar
HekpbcTocaHo cabp3aH HaTphes
ypoHaT 500 5
[leokcnageHoanH

TleokcuuuTuans Taypu
[eokcnryanosnn TpeoHuH
NleokcUTUMUANH Tpuntodan
5-MeTUN-2'-Ae0KCULUTUANH Tupo3suH
Banuu

24 amuHoKuCeNMHN

neHa
Ananuu TPP (kokapBokcunasa)
ApriHiH CoA [koer3mm A)
Acnaparut FAD (pnaBuH aneHnH anHykneotua)

AcnaparuHoBa kucennka
Unctun

ThyTamuh
TnyTammuHoBa KucemHa
nvumnH

Xuetnanx
Xuapokcunponun
W3onesumH

JleBunn

Jnann

MeTnonuH

OpHuTHH
Denunananun

Mponux

Cepwh

NAD (HMKOTMHAMUA 3fieHuH auHyKneoTua)
NADP (HuKoTUHaMWUA afeHnH AnHykneotua dpocdat)
UTP lypuaun Tpudocpat)

Dpyro

nyTatnox

Monuncop6at 80

TNIoKypPOHOBaE KMCENHE
[MIoKYPOHOBA KNCENMHA N1aKTOH
Mnioko3amun

[ekctposa, bezsogHa

MOKA3AHMS!
NCTF® 135 HA e uwxekTipyem npogykT npotis
CTapeeHe, MOKa3aH 3a MHTEH3WBHO Bb3BPbLiAHE

Ha XM3HEHOCTTA U XWAPATALMATa Ha YMOPEHa WK
M3TolLeHa KOXa, 3anbJ/iBaHe Ha NOBbPXHOCTHU ﬁpb‘lKM
M Bb3BPbLIAHE HA NNBTHOCTTA HAa 3psnaunnoTnycHaTa
koxa. NCTF® 135 HA e nokasaw 3a ukxekTupane 8
enuAEpMICa UNU flepMaTa B CeAHNTE 0BNacTH:
*nuue [BK!HO‘{MTEHHO HEPMOPGMTaﬂHa JOHa]

* wna

+ 06nacTTa Ha aekonTeTo

® 33[iHaTa 4YacCT Ha AnaxHuTe

® BbTpelWHaTa cTpaHa Ha NpeMUWHALATE U MULHULUTE

MPOTUBOMOKA3AHUSA

He whxekTupaiite 8 KpbBOHOCHM Ccbaose. He

u3non3saie npu:

*NauMeHTU ¢ KakBoTo U Aa 6uno 3abonseaHe uu
3MeHeHe Ha KoXaTa B TpeTUpaHaTa obnacT;

« NAUMEHTN C aHaMHe3a 3a aBTOMMYHHO 3abonABaHe
MW NPoBEXAaLLM MMYHOTEPaNNa

* NaUMEHTU CbC CBPBXUYYBCTBUTENHOCT MM M3BECTHA
aneprus KbM HIIKOs 0T CbCTaBKNTE;

o BpeMeHHH I KbpMELLH XeHM;

* peua.

MPEANA3HA MEPKM NPEAMW YNOTPEBA
HAMa KAMHMYHW  [aHHM N0 OTHOWeHMe  Ha
TonepabunHocTTa npu urxekTupane Ha NCTF® 135 HA
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B 0671aCT, KOAITO Beve e 6una TpeTUPaHa C APYr NOCTOSHEH NPOAYKT Tvn .dunbp’. B Takusa cryuam Tpsbsa pa ce
B3eMaT npeAnasnu Mepku, Bbnpekn ye NCTF® 135 HA He ce MHXeKTUpa Ha CblioTo HUBO. MaLueHTUTe, nonyyaBawm
aHTUKOAryNaHTHO fleyeHne Mau MHxMBUTOp Ha TpomboumTHaTa arperaums (Hanpumep acnupuu), Tpsbea aa Gvaat
WHGOPMUPaHY 32 NOBUIEHMS PUCK OT 06pa3yBaHe HA CHHUHM W NeKo KbPBEHe Ha MACTOTO Ha MHxXeKTUpake. Ha
nauvenTa TpABBa Aa Ce AaAe NPENOPbKa A3 HE M3NON3BA TPUM B NPOABIKEHNE Ha 12 Yaca C/IeA UHKEKTUPAHETO 1 A3
36arBa NPOALAXMTENHO N3Narake Ha cibHUe, UV 1bum, MHOTO HUCKM TeMnepaTypy, KakTo U Aa He M3Non3sa cayHu
MM NapHy 6aHM B NPOABIXEHME Ha Hali-ManKo 48 Yaca ciiell MHXeKTUpaHeTo. Mpenopbysa ce 0byyeHme 3a TeXHUKUTE
3a uHXeKTUpaHe 3a anon3sane Ha NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA He Tpsisa aa ce MHXeKTMpa eAHOBPEMEHHO CbC
CPeAeH MM ABABOK XUMUHECKY MUMHT WU AepMaBpa3uo. TIPean UHXEKTHPaHE MOXe A3 Ce NPUNOKU MECTHa ynoiika
(nnacTup unn kpem). Vimaiite NpeABuA, Ye aHeCTeTMUHUTE NPOAYKTH MOTaT Aa NPUUMHAT NOKaNHO 3ayepBABaHe UM
cBpbx4yBCcTBUTENHOCT. He uHxxekTupainte NCTF® 135 HA B HeBYCH M aKTUBHM aKHEUYHN Ne3UM.

HECHbBMECTUMOCTH
N3BecTHa e HeCLBMECTUMOCT MeXAY XMaNypoHOBaTa KMCeNMHA U YEeTBLPTUYHUTE aMOHUEBH CONM, KaTo beH3ankoHnes
xnopua. Cneposatento NCTF® 135 HA Hukora He Tpsibsa fa BNM3a B KOHTAKT C TakuBa NpOAYKTH, HATO C

WHCTPYKUMU 3AYNOTPEBA

Mpean Aa 3anoyHe NeyeHneTo, NauneHTLT TpA6Ba Aa Gbae MHGOPMUPaH 3a NOKa3aHNATa 3a N3AENNETO, HerosuTe
NPOTMBONOKA3aHWS, HErOBUTE HECLBMECTUMOCTY U Bb3MOXHNUTE Hexenann edpekTu. Tpabsa Aa ce B3eMaT BCUYKM
NPEANasHU MepKM 3a ACeNTHUHA PaboTa i XMrMeHa 3a MOAFOTOBKA HA MACTOTO, MATEPUANa W NaLMEHTa Npeay
UHXeKTUpaHeTo. NHxekTupaeto Ha NCTF® 135 HAMOXe Aa Ce U3BBPLIM PBUHO WU B KOMBUHALUS C YCTPOMCTBO,
KaTo NUCTONET 33 MHXeKTUpaHe.

KomnnekT o5 pnakona

1/ Cevpxete urna 186 kbM cnpuuoska 3 mL (MpeAoCTaBeHy B KOMNNeEKTa) M acenTuuHo M3TerneTe pasteopa
NCTF® 135 HA, KoiTo Lie ce MHXeKThpa.

2/0tctpanerte urnata 186 1 cBbpXeTe NOAXOAALIATA CTEPUIHA UMM 33 MHXEKTUPaHE, PeoCTaBeHa B KOMNEKTa
(306 unm 326) kbM cipuHuoBKaTa, HanbaHena ¢ NCTF® 135 HA.

3/ Ceanere kanaukara Ha urnata u nkxeTupaiire NCTF® 135 HA.

KyTus c 10 ¢pnakona

XMPYPTUYECKo 0BOPYABaHE, TPETMPaHO C TO3 B NPOAYKT.

HEXEJTAHW EQEKTU

CneumanncTsT Tpa6bBa 4a MHGOPMMPa NALMEHT, Ye Ca Bb3MOXHM HEXENaHMU PEaKLUW, CBBP3AHN C MMNNAHTUPAHETO Ha
ToBaU3AEAME, KATO ‘neKo NOKanHo B U3ue3Ba e pamkwTe Ha 24
R0 48 4aca; Moxe A3 Ce NOSBAT N1EK OTOK M Ma/K¥t XEMaTOMM, KOUTO M34e3BAT B PAMKUTE Ha 48 4aca; MAHUMATHO KbpBeHe
Ha MACTOTO Ha WHXEKTMpaHe, KOETO CNMpa 6bp30 M CNOHTAHHO CNeA MHXEKTUPaHeTo; NpexoAHa 6onka Ha MAcToTO
Ha MHXeKTUpaHe; MauneHTsT Tpsbea BL3MOXHO Hal-6bP30 Aa YBEAOMM CMEUMAnuCTa 3a BCAKAKBU Bb3NANUTENHM
peaLu, NPOALAXABALLM NOBEYE OT eAHA CeAMULIA, KAKTO U 3 NOSIBaTa Ha Apyr HeBRAroNpUATEH edeKT. CneunanncTsr
TpR68a Aa TPETMPa HEBAArONPUSITHHS edeKT C NOAXOAALLO NeveHme. BCHUKM APy HEBNArONpUATHY edeKTH, CBbP3aHN C
uHxekTupaneto Ha NCTF® 135 HA, Tpsibsa aa ce AoknaaBsaT Ha AMCTpubyTOpa /unvm nponssoauTens.

NCTF® 135 HA Tpsifsa Aa Ce WHXEKTVPa CbC CTepuneH MaTepuan 3a egokpatHa ynotpeba (urnu 3a
MAKDOMHXEKTUDaHE], KOFITO He @ NpefoCTaBeH B KoMnneKTa,

[laHHwTe, CBbP3aHN C MHXEKTUPaHETO (AaHHM 33 NauMeHTa 1 NapTUAEH HOMep Ha NPoAyKTal, Tpsibsa Aa ce 3anasaT
oT cneynanucTa.

nPOTOKON
HPEHOPEHMTGHHBTB fosae 0.05 mL BbB BCAKA TOYKA HA WHXEeKTUpaHe, a TouKuTe Tpﬂﬁaana €a Ha pascTosiHue 0KoNo
1-1,5 cm. MIpenopLYMTEHUAT NPOTOKON Ce CLCTO OT 3 NPOLICAYPU Ha MHTEPBANH OT 3 - 4 CeMMUM. [lonbAHATE AHM
TpeTMpaHWs MOraT A Ce NPURAraT Ha BCEKM 3 AW 6 MECewa, aKo CNeUMANUCTLT NPeLieHH, Ye e HeoBXOANMO No
OTHOLUEHWE Ha Ka4eCTBOTO Ha KoXaTa.

NPELYNPEXAEHNA

« MNposepeTe cpoka Ha FOAHOCT, 0T6eNA3aH BLPXY eTHKeTa.

« He n3nonssaiite nosTopHo.

« He cTepuanaupaiite nosTopHo.

« CnieiynoTpeba ruTe TpA6Ba 43 Ce M3XBLPAST B NOAXOAALL 6e30NaceH KOHTeMHep.

* MNosTopHaTa ynoTpe6a Ha NpoaykTa BK/l04Ba pUcKose (HanpuMep KpbCToCaHo 3aMbpcaBaKe) 3a naunenTa.
« He n3non3saiiTe, ako onakosKaTa e 0TBOPeHa W nospefeHa.

YCNOBWSA 3A CbXPAHEHUE/KOHCEPBUPAHE
Cuxpanssaiite NCTF® 135 HA mexay 2 u 25°C (36 - 77°F) Ha cyxo MACTO, 3aWuTeHo 0T CBETIMHA W Biara.
Brumasalite, korato 6opasute ¢ npoayTa.

BbP3A NMPOBEPKA HA ABTEHTUYHOCTTA

Bnaropapum By, Ye 3akynuxte npoaykT FILL-MED.

MoxeTe fa npoBepuTe aBTeHTUYHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT, KaTo W3non3gate cneunanHata Hu 3awura: Bubble Tag™ @
BbPXy eThKeTa Prooftag, nocTaseH BbpXy BbHLIHATA ONaKoBKa.

Wmarte pge onumn:
*onuns A, ckannpaiite QR kopa @,
* onuus B, BbBeaeTe HoMepa 3a yaoctoBepsiBaHe @ Ha www.proof.fillmed.com.

ETUKET PROOFTAG

@ QR Kop, KOMTO Aa ckaHWpaTe CbC CMapTdoHa Cu.

@ Homep 3a ynocTosepsagaHe.

@ Bubble Tag™, koiiTo a CpaBHMTE ¢ MHAOPMALWMSTA, HanKuHa Ha yebaiita www.proof.fillmed.com.
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NCTF® 135 HA
Wysoko stezony kwas hialuronowy
+roztwor polirewitalizujacy

INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS

Zestaw 5 fiolek
5xfiolka3 mL

5 x strzykawka 3 mL
5xigta do pobierania 186G
5 xigta iniekcyja 306
5xigta iniekcyjna 326

Pudetko zawierajace 10 fiolek
10 x fiolka 3 mL

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac sie w obrocie.

Kwas askorbinowy (wit. C)
Biotyna (wit. B8]

Kwas pantotenowy (wit. BS)
Kwas foliowy (wit. B9)
Inozytol (wit. 1)
Nikotynamid (wit. B3
Pirydoksyna (wit. B6)
Ryboflawina (wit. B2)
Tiamina (wit. B1)
Tokoferol (wit. E)

Retinol (wit. A)

Witamina B12

6 mineratow

Chlorek wapnia
Chlorek potasu
Siarczan magnezu
Octan sodu

Chlorek sodu
Diwodorofosforan sodu

SKLAD
Kwas hlaluronowy stezenie (mg/mL) 5 kwasow nukleinowych
» hialuronian sodu 500 D

Deoksycytydyna
Roztwér polirewitalizujacy Deoksyguanozyna

12 witamin

Deoksytymidyna

5-metylo-2-deoksycytydyna

24 aminokwasy
Kwas alfa-aminomastowy
Alanina

Arginina
Asparagina

Kwas asparaginowy
Cystyna
Glutamina

Kwas glutaminowy
Glicyna

Histydyna
Hydroksyprolina
Izoleucyna
Leucyna

Lizyna

Metionina
Ornityna
Fenyloalanina
Prolina

Seryna

Tauryna

Treonina
Tryptofan
Tyrozyna

Walina

6 koenzyméw

TPP (kokarboksylaza]

CoA (koenzym A)

FAD (dinukleotyd flawinoadeninowy)

NAD (dinukleotyd i i \

NADP (fosfor: )
UTP (urydynotrifosforan)

Pozostate

Glutation

Polisorbat 80

Kwas glukuronowy

Lakton kwasu glukuronowego
Glukozamina

Dekstroza bezwodna

WSKAZANIA
NCTF® 135 HA to produkt do wstrzykiwan

wiasciwa nastepujacych czesci ciata:
« twarz [w tym okolice oczu)

*szyja

 okolice dekoltu

* wierzch dtoni

* wewnetrzna strona ramion

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwa¢ do naczyd krwionosnych. Nie

stosowac u nastepujacych oséb:

* pacjenci ze zmianami skérnymi lub dowolna choroba
skéry w miejscu poddawanym leczeniu;

« pacjenci z choroba autoimmunologiczna w wywiadzie
lub w trakcie immunoterapii;

* pacjenci z nadwrazliwoscia lub stwierdzona alergia
na dowolny ze sktadnikéw;

« kobiety w ciazy ub karmiace piersia;

* dzieci.

SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

przec\wdz\alajacy efektom starzenia sie, o
do w celu

i nawodnienia zmeczonej i malowej skory‘ likwidacji

powierzchownych zmarszczek oraz poprawy gestosci

skory dojrzatej lub zwiotczatej. Produkt NCTF® 135 HA

jest przeznaczony do wstrzykiwania w naskérek i skore

Brak jest danych Klinicznych dotyczacych
tolerancji produklu NCTF® 135 HA w obszarach,
w ktérych wezesniej zastosowano inny ., permanentn:
wypetniacz. W takich przypadkach nalezy zachowaé
ostroznos¢, chociaz produkt NCTF® 135 HA nie jest
wstrzykiwany na tej samej gtebokosci. Pacjentow

przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub inhibitory agregacii ptytek (na przyktad aspiryne) nalezy poinformowaé
o zwigkszonym ryzyku powstawania siniakdw i nieznacznego krwawienia w miejscu wstrzykniecia. Pacjentom nalezy
zaleci¢, by nie naktadali makijazu przez 12 godzin po wstrzyknieciu oraz unikali dtugotrwatej ekspozycji na stonce,
promienie UV, temperature ponizej zera, jak rowniez nie korzystali 2 sauny ani tazni parowej przez co najmniej 48 godzin
po wstrzyknieciu. Zalecane jest szkolenie z technik wstrzykiwania produktu NCTF® 135 HA. Produktu NCTF® 135 HA nie
wolno wstrzykiwa¢ jednoczesénie ze $redniego lub iego peelingu c! lub dermabrazji. Przed
wstrzyknigciem mozna zastosowac miejscowo $rodek znieczulaj acy [plaster lub krem). Nalezy zwréci¢ uwage, ze wszelkie
produkty znieczulajace moga wywotaé miejscowe zaczerwienienia lub nadwrazliwos¢. Nie wstrzykiwaé produktu NCTF® 135
HAw znamiona (pieprzykil ani w miejsca objete czynnymi zmianami tradzikowymi.

NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE
Stwierdzono niezgodnoéé kwasu hialuronowego i czwartorzedowych soli amoniowych, takich jak chlorek benzalkoniowy. Nie
mozna zatem dopuszczaé do kontaktu NCTF® 135 HA z tymi produktami ani ze sprzetem medycznym/chirurgicznym majacym
styczno$é z tego rodzaju produktami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Osoba przeprowadzajaca zabieg powinna poinformowaé pacjenta, ze podanie tego wyrobu wiaze sie z mozliwym
wystapieniem dziatan niepozadanych, takich jak: zaczerwienienie lub tagodny miejscowy stan zapalny, ktére zwykle ustepuja
w ciggu 24-48 godzin; moga wystapic nieznaczny obrzek i niewielkie krwiaki, ktdre ustepuja w ciagu 48 godzin; niewielkie
krwawienie w miejscu wstrzykniecia, ktore szybko i samoistnie ustepuje po wstrzyknieciu; przejéciowy bol w miejscu
wstrzykniecia. Pacjent powinien mozliwie jak najszybciej poinformowa¢ osobe przeprowadzajaca zabieg o wszelkich
odczynach zapalnych trwajacych dtuzej niz tydzien lub wystapieniu dowolnego innego dziatania mepozadanego Osoba
przeprowadzajaca zabieg powinna zastosowac odpowiednie leczenie dziatania niepozadanego. Wszelkie inne dziatania

zwigzane ze wstr produktu NCTF® 135 HA nalezy zgtosi¢ dystrybutorowi lub producentowi.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed rozpoczeclem leczenia nalezy pomfcrmowac paqenta o i i przeci I do

wyrobu, i mozliwych dziat h. Pr ljac miejsce, materiaty i pacjenta do
wykonania wstrzykniecia, nalezy zastosowac wszelkie rodki aseptyczne i higieniczne. Wstrzykniecie produktu NCTF®
135 HA mozna wykonaé recznie lub z zastosowaniem takiego urzadzenia, jak pistolet do wstrzykiwan.

Zestaws5 fiolek

1/ Podtaczy¢ igte w rozmiarze 186 do strzykawki o pojemnosci 3 mL [w zestawie] i, stosujac techniki aseptyczne, pobraé
roztwor NCTF® 135 HA do podania.

2/ Odtaczy¢ igte w rozmiarze 18G i podtaczy¢ odpowiednia jatowa igte do iniekcji dostarczona w zestawie (306 lub 326)
do strzykawki napetnionej NCTF® 135 HA.

3/Zdjaé ostone igty i wstrzyknaé produkt NCTF® 135 HA.

Pudetko zawierajace 10 fiolek
Produkt NCTF® 135 HA nalezy wstrzykiwa¢ z zastosowaniem sterylnych jednorazowych materiatéw ligiet do
mikroiniekcji, ktore nie zostaty dostarczone.

Osoba przeprowadzajaca zabieg powinna zarejestrowac i przechowywaé dane zwiazane ze wstrzyknieciem (dane
pacjenta i numer serii produktu).

PROTOKOL

Zalecana dawka wynosi 0,05 mL na punkt wstrzykniecia, odstepy pomiedzy punktami wstrzyknie¢ powinny wynosi¢
1-1,5 cm. Zalecany protokét ohejmu e trzy serie wstrzyknie¢ w odstepach 3-4 tygodni. Dodatkowe serie wstrzyknie¢
mozna stosowac co trzy do szeéciu miesiecy, jezeli osoba wykonujaca zabieg uzna to za konieczne ze wzgledu na jakosé
skory.



NCTF®

135 HA

OSTRZEZENIA

* Sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.
+ Nie uzywac ponownie.

« Nie sterylizowaé ponownie.

* Po uzyciu igty nalezy wyrzucié do odp i i

* Ponowne uzyc\e produktu wigze sie z ryzykiem (np. zakazenia krzyzowego) dla pacjenta.
* Nie uzywac, jesli opakowamejest otwarte lub uszkodzone.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Produkt NCTF® 135 HA nalezy przechowywac w temperaturze od 2 do 25°C (36-77°F) w suchym miejscu, chroni¢
przed $wiattem i wilgocia. Z produktem nalezy obchodzic sie ostroznie.

SZYBKA WERYFIKACJA AUTENTYCZNOSCI
Dziekujemy za zakup produktu FILL-MED.

Mozesz zweryfikowa¢ autentycznos¢ tego produktu za pomoca naszego specjalnego zabezpieczenia: Bubble Tag™ @

na iu Prooftag umit na

Masz dwie opcje:
« opcja A: zeskanowac kod QR @,

 opcja B: wprowadzi¢ numer uwierzytelniajacy @ na stronie www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG
Kod QR do zeskanowania smartfonem.
@ Numer uwierzytelniajacy.

Bubble Tag™ do poréwnania z informacjami dostepnymi na stronie www.proof.fillmed.com.

NCTF® 135 HA
Vysoce koncentrovana kyselina hyaluronova
+ polyrevitalizujici roztok

NAVOD K POUZITI

POPIS

Sada 5 lahvicek
5x3mL lahvicka
5x3mL stfikacka

5x 186G odbérova jehla
5x306 injekéni jehla
5x326 injekéni jehla

Krabicka 10 lahvicek
10x3mL lahvicka

Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.
SLOZEN{

Kyselma hyaluronuva ... konc. (mg/mL)
y hyaluronat sodny. 5,00

Biotin (vit. BS)

Kyselina pantothenova [vit. B5)
Kyselina listova (vit. B9)
Inositol (vit. 1)
Nikotinamid (vit. B3)
Pyridoxin (vit. B8)
Riboflavin (vit. B2)
Thiamin (vit. B1)
Tokoferol [vit. E)
Retinol (vit. A)

Vitamin B12

6 minerald

Chlorid vapenaty
Chlorid draselny

Sulfat hofecnaty
Acetat sodny

Chlorid sodny
Dihydrogenfosfat sodny

5 nukleovych kyselin
D .

Polyrevnlallzu]ncl roztok
12 vitamind
Kyselina askorbova (vit. C)

Deoxycytidin
Deoxyguanosin
Deoxytymidin
5-metyl-2'-deoxycytidin

24 aminokyselin
Kyselina a-aminomaselna
Alanin

Arginin

Asparagin

Kyselina asparagova
Cystin

Glutamin

Kyselina glutamova
Glycin

Histidin
Hydroxyprolin
Isoleucin

Leucin

Lysin

Methionin

Qrnitin

Fenylalanin

Prolin

Serin

Taurin

Treonin

Tryptofan

Tyrosin

Valin

6 koenzymil

TPP (kokarboxylaza)

CoA (koenzym A)

FAD (flavinadenindinukleotid)
NAD[n|konnam\dademndmukleolld]
NADP (nikoti at)

« oblast dekoltu;
« hibet rukou;
 vnitni strana pazi.

KONTRAINDIKACE

UTP (uridin trifosfat)

Jiné

Glutathion

Polysorbat 80

Kyselina glukuronova
Lakton kyseliny glukuronové
Glukosamin

Anhydrat dextrézy

INDIKACE

Pripravek NCTF® 135 HA je omlazujici injekéné
podavany vyrobek indikovany k intenzivni revitalizaci
a hydrataci unavené nebo mdlé pokoiky, k plnéni
povrchovjch vrések a opétovnému zhusténi zralé
nebo povolené pokozky. Pripravek NCTF® 135 HA je
indikovan k aplikaci injekce do epidermis nebo dermis
vnasledujicich oblastech:

« obli¢ej (véetné& oblasti kolem oéil;

o krk;

injekei do cév. Nep
-paclentu s jakoukoli zménou nebo onemocnénim
pokozky vléZené oblasti;
« pacient(i s
nebo podstupujicich imunoterapii;
e pacientd s precitlivélosti nebo znamou alergii na
Jjakoukoli ze slozek;
« téhotnych nebo kojicich Zen;
* déti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZIT]

Z hlediska snasenlivosti nejsou dostupnd Zadna
data tykajici se podani injekce pFipravku NCTF® 135
HA do mista, které jiz bylo léceno jinym trvalym”
plnicim vyrobkem. V téchto pripadech by méla byt
dodrZovana bezpecnostni opatfeni, prestoze neni
injekce pripravku NCTF® 135 HA podana ve stejné
drovni. Pacienti, ktefi dostavaji antikoagulacni lécbu
nebo inhibitory agregace desticek (napfiklad aspirin)
mus byt informovani o zvjieném riziku tvorby modfin
a mirného krvaceni v misté vpichu. Pacientim by mélo




byt doporugeno, aby 12 hodin po podani injekce nepouzivali make-up a aby se alespofi 48 hodin po podani injekce vyhybali
delsimu vystaveni slunci, UV paprskiim a mrazivym teplotam, stejné jako uZivani saun nebo parnich mistnosti. K pouzivani
pripravku NCTF® 135 HA je doporucen trénink injeknich technik. Injekce pripravku NCTF® 135 HA nesmi byt podana ve
stejné dobé jako stFedni nebo hluboky chemicky peeling nebo dermabraze. Pred injekci lze podat lokalni anestetika (naplast
nebo krém). Berte na védomi, e anestetické vyrobky mohou zpGsobit mistni zarudnuti nebo precitlivélost. Injekci pFipravku
NCTF® 135 HA nepodévejte do znamének krasy (névi) a do aktivnich lézi akné.

NEKOMPATIBILITY

Je zndma nekompatibilita mezi kyselinou hyaluronovou a kvartérnimi amonnymi solemi, jako je benzalkonium chlorid.
Pripravek NCTF® 135 HA proto nesmi s takovymi vyrobky ani se zdravotnickym/chirurgickym vybavenim o$etienym timto
typem vyrobkd pfijit do kontaktu.

NEZADOUCI UEINKY

Kvalifikovany zdravotni pracovnik musi pacienta informovat, Ze s implantaci tohoto prostiedku jsou spojeny mozné
nezadouci G¢inky jako: Zarudnuti nebo mirny mistni zanét, ktery obvykle do 24-48 hodin mizi; miZe se objevit mirny otok
a malé hematomy, ale do 48 hodin mizi, minimalni krvaceni v misté vpichu, které se zastavi rychle a spontanné po podani
injekce; prechodna bolest v misté vpichu. Pacient musi na zanétlivou reakei trvajici déle nez jeden tyden nebo na vyskyt
jakychkoli jinych nezddoucich Gginki co nejdFive upozornit kvalifikovaného zdravotniho pracovnika. Kvalifikovany zdravotni
pracovnik musi nezadouci (¢inky oSetfit vhodnou lécbou. Jakékolijiné nezadouci cinky spojené s podanim injekce pripravku
NCTF® 135 HAmusi byt hlageny dodavateli a/nebo vyrobci.

NAVOD K POUZIT

Pred zahajenim lécby musi byt pacient informovan o indikacich prostiedku a o jeho kontraindikacich, nekompatibilitach
a moznych nezadoucich Gincich. PFi pFipravé mista vpichu, materiald a pacienta pred podanim injekce musi byt dodrzovana
veskers asepticka a hygienicka bezpenostni opatFen. Injekci pFipravku NCTF® 135 HA Lze podavat ruéng nebo pomoci zaFizeni
jako injekéni pistole.

NCTF®

135 HA

Sada 5 lahvicek

1/ PFipojte 18G jehlu k 3 mL stfikacce (dodavané v sadé) a asepticky natahnéte roztok pripravku NCTF® 135 HA k podani
injekce.

2/ Odpojte 186 jehlu a pripojte vhodnou sterilni injekéni jehlu dodavanou v sadé (306 nebo 326) ke stFikacce naplnéné
pripravkem NCTF® 135 HA.

3/ Odstrante krytku jehly a podejte injekci pripravku NCTF® 135 HA.

Krabicka 10 lahvicek
Injekce pripravku NCTF® 135 HA musi byt podana sterilnim jednorazovym materialem (jehly pro mikroinjekeil, ktery neni
dodan.

Kvalifikovany zdravotni pracovnik musi uchovat data souvisejicis injekci [podrobné idaje o pacientovi a Eislo davky produktul.

PROTOKOL

Doporucena davka je 0,05 mL na injekcni bod s vymezenym okolim 1-1,5 cm. Doporuceny protokol sestava ze 3 lécebnych
procedur v intervalech 3-4 tydn{i. Pokud to kvalifikovany zdravotni pracovnik povazuje s ohledem na kvalitu kiize za
nezbytné, lze kazdé 3 mésice nebo kazdych 6 mésicti podavat dopliikovou lé¢bu.

VAROVANI

« Zkontrolujte datum exspirace na stitku.

« Neugivejte opakovan.

* Znovu nesterilizujte.

* Po pouziti musi byt jehly vyhozeny do vhodné bezpecné nadoby.

« Opakované pousiti vyrobk zahrnuje pro pacienta rizika (napf. zkFizené kontaminace).
« Nepouzivejte, pokud je obal otevFen nebo pokozen.

PODMINKY SKLADOVANi
Pripravek NCTF® 135 HA skladujte pfi teplotach mezi 2 a 25 °C [36-77 °F) na suchém misté chranéném pred svétlem
avlhkosti. Zachazejte s nim opatrné.

® @ @

RYCHLE OVEREN{ PRAVOSTI

Dékujeme, Ze jste si zakoupili vyrobek FILL-MED.

Pravost tohoto vyrobku si mlZete ovéfit prostfednictvim nadi specialni ochrany: Bubble Tag™ @ na znaceni
Prooftag umisténém na vnéjsim obalu.

Mate dvé moznosti:

* moznost A, naskenujte QR kéd @,

* moznost B, zadejte ovéFovaci &islo @ na webovych strankach www.proof.fillmed.com.

ZNACENiPROOFTAG

@ QR kéd pro skenovani chytrym telefonem.

@ Ovérovaci ¢islo.

@ Bubble Tag™ pro porovnani s informacemi dostupnymi na webovych strankach.



NCTF®
135 HA

NCTF®| .

135 HA | o,

NCTF® 135 HA
Nagy koncentraciéju hialuronsav
+ polirevitalizald oldat

HASZNALATI UTASITAS
LEIRAS

5 fiolat tartalmazo készlet
5db 3 mL-es fiola

5db 3 mL-es fecskendd

5 db 186 felszivé i

5db 306G injekcios
5db 326 injekcids tl

10 fiolat tartalmazo doboz
10db 3 mL-es fiola

Lehet, hogy nem minden csomagméret
kaphato kereskedelmi forgalomban.

OSSZETETEL
Hialuronsav. ... koncentralt (mg/mL)
Nem térhalésitott natrium-hialuronat.....5,00

Polirevitalizalé oldat
12 vitamin

Aszkorbinsav (C- vitamin)
Biotin (B8- vitamin)
Pantoténsav (B5- vitamin]
Folsav (B9- vitamin]
Inozitol (I- vitamin)
Nikotinamid (B3- vitamin)
Piridoxin (B6- vitamin]
Riboflavin (B2- vitamin)
Tiamin (B1- vitamin)
Tokoferol (E- vitamin)
Retinol (A- vitamin)
B12-vitamin

6 asvanyi anyag
Kalcium-klorid
Kalium-klorid
Magnézium-szulfat
Nétrium-acetat
Natrium-klorid

5-metil-2'-dezoxicitidin

24 aminosav
a-aminovajsav
Alanin

Arginin
Aszparagin
Aszparaginsav
Cisztin
Glutamin
Glutaminsav
Glicin
Hisztidin
Hidroxiprolin
Izoleucin
Leucin

Lizin

Metionin
Ornitin
Fenilalanin

Natrium-dihidrogén-foszfat

5 nukleinsav
Dezoxiadenozin
Dezoxicitidin
Dezoxiguanozin
Dezoxitimidin

Prolin
Szerin
Taurin
Treonin
Triptofan
Tirozin

Valin

6 koenzim

TPP (kokarboxilaz)

CoA (koenzim A)

FAD [flavin-adenin-dinukleotid)

NAD [nikotinamid-adenin-dinukleotid)
ADP( - acenn- gl o

UTP (uridin-trifoszfat)

Egyéb

Glutation
Poliszorbat 80
Gliikuronsav
Gliikuronsav-lakton
Glitkozamin
Vizmentes dextroz

JAVALLATOK

« arc (a periorbitélis teriiletet is beleértve)
*nyak

« dekoltazs

o kézfej

« karok belsG része

ELLENJAVALLATOK

Vérerekbe tilos beinjektalni. Hasznalata tilos:

« bérelvaltozést, vagy a kezelt teriileten barmilyen
bérbetegséget mutaté betegeknél;

eolyan pacienseknél, akiknek korel6zményében
autoimmun  betegség  szerepel, vagy akik
immunterapiat kapnak;

* olyan paciensek esetén, akiknél barmely 6sszetevére
talérzékenység vagy ismert allergia all fenn;

« terhes vagy szoptato noknél;

« gyermekeknél.

HASZNALATRAVONATKOZO OVINTEZKEDESEK
Nem allnak r e klinikai adatok az NCTF®

Az NCTF® 135 HA egy
termék, amely a faradt vagy petyhud( "osr intenziv
revitalizalasira  és  hidratalésara, a  felszini
rancok feltoltésére és az idGs vagy, kitagult bér
redenzifikacijara javallott. Az NCTF® 135 HA injektalasa
az epidermiszbe vagy a dermiszbe javallott a kovetkezd
terileteken:

135 HA olyan terilletre torténd beinjektaldséra
vonatkozéan, amelyet mar kezeltek valamilyen
mas tartos” feltélté termékkel. llyen esetekben
eldvigyazatossag javasolt, bar az NCTF® 135 HA
beinjektaldsa nem ugyanarra a szintre torténik. Az
antikoagulans vagy vérlemezkék dsszecsap6dasat

g4tl6 (pl. aszpirin) terapiaban részesild pacienseket kitelezs tajékoztatni az injekcié helyén felmerild véralafutasok
és enyhe foku vérzések fokozott kockazatardl. A pacienseket ajanlott tajékoztatni arrél, hogy ne viseljenek sminket az
injekcid beadasat kovetd 12 6ran at, valamint arrél, hogy ne tar(ozkodjanak anapon/UV fényben, fagyos homersekte(en

HASZNALATI UTASITAS
A kezeles r el6tt a pacienst ta i kell az eszkéz alasi 6l ellenj; irol,
6nboz8 termékekkel fennallé Gsszefér érél, valamint lehetséges nem hatasairél.Minden

huzamosabb idén &t, tovébba az injekcid beadasat kivets legalabb 48 orén at keriiliék a szaunak vagy go:
hasznalatat. Az NCTF® 135 HA alatara 6an javasolt az i technikak oktatasa. Az NCTF® 135
HA nem injektalhato kézepesen mély vagy mély kémiai hamlasztassal vagy dermabraziéval egyidejiileg. Az injekcid
beadasa el6tt helyi érzéstelenités (tapasz vagy krém) alkalmazhaté. Felhivjuk a figyelmet, hogy az érzéstelenitd
termékek helyi kipirosodast vagy tilérzékenységet okozhatnak. Az NCTF® 135 HA nem injektalhatd anyajegybe (naevus)
vagy aktiv aknés elvaltozasba.

(OSSZEFERHETETLENSEG
Ismert sszeférhetetlenség ll fenn a hialuronsav és a kvaterner ammé példaul a 0 klorid
kozott. Ezért keriilje, hogy az NCTF® 135 HA ilyen termékekkel vagy az ilyen tipust termékkel kezelt orvosi/sebészeti
felszereléssel érintkezzen.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
A beavatkozast végz6 orvosnak tajékoztatnia kell a pacienst az eszkoz beliltetésével kapcsolatban esetleg felmerild
nemkivanatos hatasokrol, példaul a kévetkezdkrdl: kipirosodas vagy enyhe helyi gyulladas, amely 24 vagy AS oran
beliil rendszerint eltinik; enyhe duzzanat vagy kisméret(i véralafutas eléfordulhat, de ezek 48 6ran belil

és higiéniai ovintézkedést meg kell tenni az injekcio helyének, az anyagnak és a paciensnek az
észitésére az injekc\'é beadasa el6tt. Az NCTF® 135 HA injekcidé beadhaté kézzel vagy olyan eszkdzzel, mint
azinjekcios pisztoly.

5 fiolat tartalmazd készlet

1/ Csatlakoztasson egy 186 tiit egy 3 mL-es 62 la ké slhatd), és
szivjafela bem]eklalnl kivant NCTF® 135 HA otdalot

2/Tavolitsaela 186G tiit, és
135 HA termékkel toltétt fecskenddre.

3/ Tavolitsa el a td sapkajat, és injektalja be az NCTF® 135 HA oldatot.

leld steril t(it (30G vagy 32G) az NCTF®

10 fiolat tartalmazo doboz
Az NCTF® 135 HA oldatot steril, egyszer hasznalatos anyaggal (mikro-injekciora valé tikkel) kell beinjektalni, amit
nem tartalmaz a készlet.

Az injekta adatokat (a paciens adatait és a termék tételszamat) a beavatkozast végz6 orvosnak

az injekcié helyén minimalis vérzés alakulhat ki, amely azonban az injekciot kovetden gyorsan és spontan médon
megszéinik; az injekcio helyén dtmeneti f3jdalom jelentkezhet. A paciensnek a Lehet6 leghamarabb értesitenie kell a
beavatkozast vegzo orvosnak barmllyen a meg]etenestol szam\tolt egy. hétnél tovabb tarté gyulladasos reakciordl
vagy barmilyen mas LA végz6 orvosnak a nemkivanatos hatast megfelelé
kezeléssel kell kezelnie. Az NCTF® 135 HA beinj Eklalasaval kapcsolatos barmely mas nemkivanatos hatast jelenteni
kell a forgalmazénak és/vagy a gyarténak.

fel kell jegyeznie.

PROTOKOLL
Ajavasolt dozis egymastol 1-1,5 cm-re levé injektalasi pontokként 0,05 mL. A javasolt protokoll 3 kezelésbél all, 3-4
hetes idkszokkel. Tovabbi kezelés adhato 3 vagy 6 havonta, ha a beavatkozast végzs orvos szerint a bér mindsége
indokolja.




NCTF®

135 HA

FIGYELMEZTETESEK

« Ellendrizze a cimkén talalhato lejarati id6t.

Ujrafethasznalni tilos.

 Ujrasterilizalni tilos.

* Hasznélat utan a tiiket egy tartéban kell ar itani

* Atermék Gjrafelhasznalasa a paciens szaméra kockézatokkal (példaul a keresztfertézédés kockazatavall jar.
* Tilos hasznalni, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.

TAROLAS/MEGORZES FELTETELEI

Az NCTF® 135 HA oldat 2-25 °C (36-77 °F) hdmérsékleten, fénytdl és nedvességtdl védett, szaraz helyen tarolando.

Ovatosan kezelje.

GYORS EREDETISEGVIZSGALAT

Készénjiik, hogy a FILL-MED termékét vasarolta.

Atermék er iségé o é ] alataval ellendrizheti: a kiilsé csomagolason elhelyezett ellenérzé
cimkén a Bubble Tag™ @ segitségével.

Két lehetéség all rendelkezésére:
* Alehetdség: beolvassa a QR-kédot @,
* Blehetdség: beirja a hitelesitd szamot @ a www.proof-fillmed.com weboldalon.

ELLENGORZO CIMKE

© QR-kod, amit okostelefonjaval olvashat be.

@ Hitelesit6 szam.

@ ABubble Tag™, amit a www.proof.fillmed.com weboldalon elérhetd adatokkal hasonlithat Gssze.

NCTF® 135 HA
Acid hialuronic de inalt concentratie
+solutie de polirevitalizare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Kit de 5 fiole
5fiolex3mL
5seringix3mL

5 ace retractabile 186
5ace de injectie 306
5ace de injectie 326

Cutie cu 10 fiole
10fiole x3mL

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi
comercializate.

Acid ascorbic [vit. C)
Biotina (vit. B8)

Acid pantotenic [vit. BS)
Acid folic [vit. B9)
Inozitol (vit. 1)
Nicotinamids (vit. B3)
Piridoxina (vit. B8)
Riboflavina (vit. B2)
Tiamina (vit. B1)
Tocoferol [vit. E)
Retinol vit. A)
Vitamina B12

6 minerale

Clorurd de calciu

Clorura de potasiu

Sulfat de magneziu

Acetat de sodiu

Clorurd de sodiu
Dihidrogenofosfat de sodiu

COMPOZITIE
Acid hialuronic. . conc. [mg/mL) 5 acizi nucleici
Hialuronat de sodiu nereticulat 500 D ind

Solutie de polirevitalizare
12vitamine

Dezoxicitidina
Dezoxiguanozind
Dezoxitimidina

5-metil-2"-dezoxicitidind

24 de aminoacizi
Acid a-aminobutiric
Alaninad
Arginina
Asparagina
Acid aspartic
Cistina
Glutamind
Acid glutamic
Glicing
Histidina
Hidroxiprolina
Izoleucina
Leucind
Lizina
Metionind
Ornitind
Fenilalanind
Prolind
Serind
Taurind
Treonind
Triptofan
Tirozind

Valina

6 coenzime

TPP (Cocarboxilaza)

CoA (Coenzima A)

FAD [Flavin adenin dinucleotid)

NAD [Flavin adenin nicotinamid]

NADP (Nicotinamid adenin dinucleotid fosfat)
UTP (Uridin trifosfat)

Altele

Glutation

Polisorbat 80

Acid glucuronic

Acid glucuronic lactona
Glucozamina

Dextrozd anhidra

INDICATII

NCTF® 135 HA este un produs injectabil antiimbatranire
indicat pentru revitalizarea si hidratarea intensd a
tenului obosit sau tern, umplerea ridurilor superficiale
si redensificarea tenului matur sau care si-a pierdut
fermitatea. NCTF® 135 HA este indicat a fi injetctat in
epiderma sau derm in urmatoarele zone:

« fata linclusiv zona periorbitald)

*gat

« zona decolteului

* dosul mainilor

« partea interioara a bratelor

CONTRAINDICATII

Anuseinjectainvasele de sange. A nu se utiliza la:

« pacienti cu modificri sau boli cutanate de orice fel
inzona tratata;

* pacienti cu un istoric de boald autoimuna sau care
urmeaza imunoterapie;

« pacienti cu hiper ili
oricare dintre componente;

« femeiinsarcinate sau care aldpteaza;

* copii.

saualergie dla

PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

Nu sunt disponibile date clinice cu privire la toleranta
referitoare la injectarea NCTF® 135 HA intr-o zona
care a fost deja tratat cu un alt produs de umplere
.permanentd”. In astfel de cazuri, trebuie luate masuri
de precautie, desi NCTF® 135 HA nu este injectat la
acelasi nivel. Pacientii care primesc un tratament cu
anticoagulante sau inhibitor al agregarii trombocitare
(de exemplu, aspirind) trebuie informati cu privire
la riscul de fnvinetire sau usoard sangerare la locul



injectiei. Pacientului trebuie s& i se recomande s& nu foloseascd produse de machiaj timp de 12 ore dup injectare si s evite
expunerea prelungita la soare, raze UV, temperaturi de inghet precum si utilizarea saunelor timp de cel putin 48 de ore dupd
injectare. Se recomanda instruirea in tehnicile de injectare pentru utilizarea NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA nu trebuie sd fie
injectat Tn acelasi timp cu un produs de exfoliere sau dermabraziune profunda sau medie. Inainte de injectare poate fi aplicat
un anestezic local [plasture sau crem). Refineti c3 produsele anestezice pot provoca inrosire sau hipersensibilitate local.
Nu injectati NCTF® 135 HATn alunite (nevi) sau in leziuni acneice active.

INCOMPATIEILITE‘[I

Existd o incompatibilitate cunoscutd intre acidul hialuronic si sarurile cuaternare de amoniu, cum ar fi clorura de
benzalconiu. In consecintd, NCTF® 135 HA nu trebuie s3 intre niciodatd in contact cu astfel de produse sau cu echipamente
medicale/chirurgicale tratate cu acest tip de produs.

EFECTENEDORITE

Practicianul trebuie sa informeze pacientul ca pot exista efecte nedorite legate de implantarea acestui dispozitiv, cum ar
fi: inrosire sau inflamatie locald usoara care, de obicei, dispare in 24 pana la 48 de ore; pot sa apara edeme usoare sau
hematoame mici, dar acestea disparin cel mult 48 de ore; sangerare minima a locul injectiei, care se opreste rapid si spontan
dups injectare; durere trectoare la locul injectiei. Pacientul trebuie s anunte, cat de curand posibil, practicianul in legaturs
cuorice reactie inflamatorie care dureaza mai mult de o sdptdmana sau cu aparitia oricdrei alte reactii adverse. Practicianul
trebuie sa trateze reactia adversa cu un tratament adecvat. Orice alta reactie adversa legata de injectarea NCTF® 135 HA
trebuie raportat3 distribuitorului si/sau producatorului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de inceperea tratamentului, pacientul trebuie informat cu privire la indicatiile dispozitivului, contraindicatiile,
incompatibilitatile si posibilele efecte nedorite ale acestuia. Trebuie luate toate masurile de precautie privind igiena si sterilizarea
in pregatirea locului, materialelor si pacientului inainte de injectare. Injectia cu NCTF® 135 HA poate fi efectuats manual sau in
asociere cu un dispozitiv precum un pistol de injectie.

Kit de 5 fiole

1/ Cuplati un ac 186 la o seringa de 3 mL (furnizata in kit) si extrageti solutia de NCTF® 135 HA de injectat folosind o metodd
sterila.

2/ Decuplati acul 186 si cuplati acul de injectie steril adecvat furnizat in kit (306 sau 326) la seringa umplut cu NCTF®
135HA.

3/ Scoateti capacul acului si injectati NCTF® 135 HA.

Cutie cu 10 fiole
NCTF® 135 HA trebuie injectat cu materiale sterile, de unic3 folosinta (ace pentru microinjectiel, care nu sunt furnizate.

Datele referitoare la injectare (detaliile pacientului si numarul de lot al produsului trebuie pastrate de practician.

PROTOCOL

Doza recomandata este de 0,05 mL per punct de injectie, in puncte la o distantd de aproximativ 1-1,5 cm unul de altul.
Protocolul recomandat consta in 3 tratamente, la intervale de 3-4 saptamani. Se pot administra tratamente suplimentare la
fiecare 3 sau 6 luni, daca practicianul considera necesar, in functie de calitatea pielii.

AVERTISMENTE

« Verificati data expirarii de pe eticheta.

* Anuse reutiliza.

* Anu se resteriliza.

+ Dupa utilizare, acele trebuie eliminate intr-un recipient adecvat, sigur.

* Reutilizarea produsului implica riscuri (de ex., contaminare incrucisatd) pentru pacient.
* Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

CONDITIIDE DEPOZITARE/PASTRARE
Depozitati NCTF® 135 HA intre 2 si 25 °C (36-77 °F], intr-un loc uscat, protejat de lumina si umiditate. Manipulati
cugrija.

® @ @

VERIFICAREA RAPIDA A AUTENTICITATII

Va multumim ca ati cumparat un produs FILL-MED.

Puteti verifica autenticitatea acestui produs folosind protectia noastra speciald: Bubble Tag™ @ de pe sigiliul de
siguranta plasat pe ambalajul exterior.

Aveti doua optiuni:
* optiunea A, scanati codul QR @,
« optiunea B, introduceti numarul de autentificare @ pe www.proof.fillmed.com.

NCTF*®

135 HA

SIGILIU DE SIGURANTA

@ Cod QR code de scanat cu smartphone-ul dumneavoastra.

@ Numdr de autentificare.

@ Bubble Tag™ pentru a compara cu informatiile disponibile pe website-ul www.proof.fillmed.com.



NCTF® 135 HA
Didelés koncentracijos hialurono rigstis
+daugiakomponentis gaivinantis tirpalas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASYMAS

5 flakonu rinkinys

5x3mL flakonai

5x3mL Svirkstai

5x18G istraukimo adatos
5x 306 injekcineés adatos

5x326 injekcinés adatos

10 flakony dézute
10x3 mL flakony

Rinkoje gali nebati visy dydziy pakuo&iy.

SUDETIS
Hialurono riigstis. konc. (mg/mL)
Kryzmiskai nesusietas natrio hialuronatas..5,00

Daugiakomponentis gaivinantis tirpalas
12 vitaminy
Askorbo ragstis (vit. C)

Biotinas (vit. B8
Pantoteno riigstis (vit. B5)
Folio ragstis (vit. B9
Inozitolis (vit. )
Nikotinamidas (vit. B3]
Piridoksinas [vit. B6)
Riboflavinas (vit. B2)
Tiaminas (vit. B1)
Tokoferolis (vit. E]
Retinolis [vit. A
Vitaminas B12

6 mineralai

Kalcio chloridas

Kalio chloridas

Magnio sulfatas

Natrio acetatas

Natrio chloridas

Natrio dihidrogenofosfatas

5 nukleorigstys
Deoksiadenozinas
Deoksicitidinas
Deoksiguanozinas
Deoksitimidinas
5-metil-2'-deoksicitidinas

24 aminorigitys
a-aminosviesto rigstis
Alaninas
Argininas
Asparaginas
Asparto rugstis
Cistinas
Glutaminas
Glutamo rugatis
Glicinas
Histidinas
Hidroksiprolinas
Izoleucinas
Leucinas

Lizinas
Metioninas
Ornitinas
Fenilalaninas
Prolinas
Serinas
Taurinas
Treoninas
Triptofanas
Tirozinas
Valinas

6 kofermentai

TPP (kokarboksilazé)

CoA (A kofermentas)

FAD [flavino adenino dinukleotidas)

NAD [nikotinamidadenindinukleotidas)

NADP (nikotinamidadenindinukleotido fosfatas)
UTP (uridino trifosfatas)

Kita

Glutationas

Polisorbatas 80

Gliukurono ragstis
Gliukurono ragsties laktonas
Gliukozaminas

Bevandené dekstroze

INDIKACLJOS

NCTF® 135 HA yra senéjima stabdantis j$virké¢iamas
produktas, skirtas pavargusiai arba papilkéjusiai odai
intensyviai atgaivinti ir drékinti, uZpildant pavirsines
rauksles ir atkuriant brandzios arba odos.

« plagtaky igorine puse
 ranky vidine puse

KONTRAINDIKACIJOS

Nevirksti j kraujagysles. Nenaudoti:

*pacientams, kuriems nustatytas bet koks odos
pokyns arba suslrglmas gydomoj e sr\tyje

. kurie sirgo ligomis arba
kuriems taikoma imunoterapija;

. kuriem I jautrumas
arba alergija bet kurioms sudétinems dalims;

* néscioms arba Zindancioms moterims;

* vaikams.

ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT

Néra zinomuy klinikiniu duomeny deél tolerancijos
NCTF® 135 HA injekcijai srityje, kuriai jau buvo
taikyta procedira naudojant kita .nuolatinio”
uzpildymo produk(a Tokiais atvejais reikia imtis
atsargumo priemoniy, net jei NCTF® 135 HA injekcija

tankj. NCTF® 135 HA indikuotinas j3virksti j epiderm]
arba dermaj Sias vietas:

« veida (jskaitant periorbitaline sritj)

o kakla

* dekolté srit]

kitame Pacientai, kurie gydomi
antikoaguliantais arba trombocity  agregacijos
inhibitoriais (pvz., aspirinu), turi bati informuoti apie
padidinta mélyniy ir nedidelio kraujavimo injekcijos
vietoje rizika. Pacientui turi biti rekomenduojama
nenaudoti makiazo 12 valandy po injekcijos ir vengti

ilgesnio saulés spinduliy, UV spinduliy, uz3alimo temperatiiros poveikio, taip pat naudotis sauna arba garinémis pirtimis
maziausiai 48 valandas po injekcijos. Norint naudoti NCTF® 135 HA, rekomenduojama praeiti injekciju atlikimo metody
kursa. NCTF® 135 HA injekcijos negalima atlikti tuo paciu metu, kai atliekamas vidutinis arba gilus cheminis valymas
arba odos Sveitimas. Prie$ injekcija galima vietiné anestezija (naudojant pleistra arba krema). Atkreipkite démesj, kad
naudojant vietinés anestezijos produktus toje vietoje gali atsirasti paraudimas arba padidéti jautrumas. Nesvirkzkite
NCTF® 135 HA j apgamus ir aktyvius spuogu pazeidimus.

NESUDERINAMUMAS

Zinoma apie hialurono ragaties ir ketvirtiniy amonio drusky, tokiy kaip benzalkonio chlorido, nesuderinamuma. Todél
batina vengti bet kokio NCTF® 135 HA kontakto su tokiais produktais arba medicinos / chirurgine jranga, apdorota sio
tipo produktu.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Specialistas privalo informuoti pacienta apie toliau isvardytus j reidkinius, su $io jrenginio
implantavimu: paraudimas arba nedidelis vietinis uzdegimas, kuris paprastai praeina per 24-48 valandas; gali atsirasti
nedidelé edema ir mazos hematomos, kurios idnyksta per 48 valandas; labai nezymus kraujavimas injekcijos vietoje,
kuris i¥nyksta greitai ir savaime po injekcijos; trumpalaikis skausmas injekcijos vietoje. Pacientas privalo
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irenginj, pvz., injekcinj pistoleta.

5 flakonu rinkinys

1/ Prijunkite 186 adata prie 3 mL virk&to (pateikiamas rinkinyje] ir aseptiniu bidu jsiurbkite NCTF® 135 HA tirpalo,
kurij reikia jSvirksti.

2/ Atjunkite 186 adata ir prijunkite tinkama sterilig injekcine adata, pateikiama rinkinyje (30G arba 32G), prie Svirksto,
pripildyto NCTF® 135 HA.

3/ Nuimkite adatos gaubta ir jsvirkskite NCTF® 135 HA.

10 flakony déZuté
NCTF® 135 HA injekcija bitina atlikti naudojant sterilia, vienkarting medziaga (adatas mikroinjekcijoms), kuri néra
pateikiama.

Su injekcija susijusi is [paciento d

is ir produkto partijos numerj) turi saugoti specialistas.

PROTOKOLAS

mforrnuotl spec\allsta apie bet kokias uzdegimines reakcijas, trunkanc\as ilgiau nei savaite, arba atsiradus kitokiy

reiskiniy. iali privalo gydyti reiskinio padarinius, lalkydamas tinkama gydyma
Apie bet koki kitokj nepageidaujama reiskinj, susijusi su NCTF® 135 HA injekcija, bitina praneti platintojui ir (arba)
gamintojui.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pried procediira pacientas turi biti informuotas apie irenginio indikacijas, kontraindikacijas, nesuderinamuma ir galimus
nepageidaujamus reiskinius. Batina imtis visy atsargumo priemoniu, susijusiy su sepsiu ir higiena, paruosiant vieta,
medziaga ir pacienta prie$ injekcija. NCTF® 135 HA injekcija gali bati atliekama rankiniu biidu arba kartu naudojant

dozé yra 0,05 mL vienai injekcijos vietai, kita vieta pasirenkant apie 1-1,5 cm atstumu.
Rekomenduojama protokola sudaro 3 procedros, atliekamos 3-4 savai¢iy intervalais. Papildomos procediros
galimos kas 3-6 ménesius, jei, specialisto nuomone, tai batina atsizvelgiant j odos savybes.

ISPEJIMAI

 Galiojimo pabaigos data 7. etiketéje.

* Nenaudoti pakartotinai.

« Nesterilizuoti pakartotinai.

« Panaudotas adatas bitina padalinti } tinkama saugia talpykla.

+ Naudojant produktg pakartotinai kyla rizika pacientui [pvz., kryZminio utersimo rizika).
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135 HA

 Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba sugadinta.

LAIKYMO / SANDELIAVIMO SALYGOS

Laikyti NCTF® 135 HA nuo 2 °C iki 25 °C (36-77 °F) temperataroje, sausoje vietoje, apsaugotoje nuo 3viesos i

drégmés. Elgtis atsargiai.

® @

GREITAS AUTENTISKUMO TIKRINIMAS
A, kad pirkote FILL-MED gamin.

Galite patikrinti Sio gaminio autentiskuma, panaudodami masy specialia apsauga: .Bubble Tag™" @ ant

..Prooftag”, esancios ant isorinés pakuotés.

Galite pasinaudoti dviem parinktimis:
« Aparinktis: skenuoti QR koda @,

B parinktis: jvesti autentifikavimo numerj @ adresu www.proof.fillmed.com.

@

PROOFTAG

@ QR skenuoti jisu iSmaniuoju telefonu.

@ Autentifikavimo numeris.

@ ,Bubble Tag™" palyginti su informacija, prieinama www.proof.fillmed.com Ziniatinklio svetainéje.

NCTF® 135 HA
Augstas koncentracijas hialuronskabe
+polirevitalizéjoss skidums

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

APRAKSTS

Komplekts ar 5 flakoniem

5x3 mL flakoni

5x3mLlirces

5x18G izméra izvilk$anas adatas
5x306 izméra injekcijas adatas
5x326 izméra injekcijas adatas

Kaste ar 10 flakoniem
10x 3 mL flakoni

Pardosana var nebdt pieejami visu izméru
iepakojumi.

SASTAVS

Hialuronskabe. konc. (mg/mL)
Krusteniski nesaistits natrija hialuronats.. 5,00

12 vitamini

Askorbinskabe (vitamins C)
Biotins [vitamins B8)
Pantoténskabe (vitamins B5)
Folijskabe [vitamins B9)
Inozitols (vitamins 1)
Nikotinamids [vitamins B3]
Piridoksins [vitamins B6)
Riboflavins (vitamins B2)
Tiamins (vitamins B1)
Tokoferols (vitamins E)
Retinols [vitamins A]
Vitamins B12

6 mineralvielas

Kalcija hlorids

Kalija hlorids

Magnija sulfats

Natrija acetats

Natrija hlorids

Natrija dihidrogénfosfats

5 nukleinskabes
Dezoksiadenozins
Dezoksicitidins
Dezoksiguanozins
Dezoksitimidins

5-metil-2"-dezoksicitidins

24 aminoskabes
a-aminosviestskabe
Alanins
Arginins
Asparagins
Asparaginskabe
Cistins
Glutamins
Glutaminskabe
Glicins
Histidins.
Hidroksiprolins
Izoleicins
Leicins

Lizins

Metionins
Ornitins
Fenilalanins
Prolins

Serins

Taurins
Treonins
Triptofans
Tirozins

Valins,

6 koenzimi

TPP (kokarboksilaze)

CoA [koenzims A)

FAD [Flavina adenina dinukleotids)

NAD [Nikotinamida adenina dinukleotids)

NADP (Nikotinamida adenina dinukleotida fosfats)
UTP (Uridina trifosfats)

Cits

Glutations

Polisorbats 80
Glikuronskabe
Glikuronskabes laktons
Glikozamins

Beziidens dekstroze

INDIKACIJAS

NCTF® 135 HA ir novecoianas novérianas injicgjams
produkts, kas indicéts nogurusas vai blavas adas
intensivai revitalizacijai un hidratacijai, virspuséju krunku
izlidzinasanai un novecojosas vai valigas adas blivuma
atjaunoanai. NCTF® 135 HA ir indicéts injicasanai
epiderma vai derma 5adas zonas:

* seja (ieskaitot periorbitalo zonu)

* kakls

* kradu dekolté zona

« roku mugurpuse

« roku iekgjas virsmas

KONTRINDIKACIJAS

Neinjicét asinsvados. Nelietot:

« pacientiem ar adas izmainam vai jebkada veida
slimibu apstradajama zona;

« pacientiem ar auto imaino saslimdanu anamnézi, vai
tadiem, kuriem tiek veikta imanterapija;

* pacientiem ar paaugstinatu jutibu vai zinamu alergiju
pret jebkuru no sastavdalam;

* sievietém, kuram iestajusies gritnieciba, vai kuras
baro bérnu ar krati;

* bérniem.

LIETOSANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nav pieejami kliniskie dati par panesamibu, kas saistiti
ar NCTF® 135 HA injicé3anu zona, kas jau ir tikusi
apstradata ar citu “pastavigo” uzpildes produktu.
Sados gadijumos jaievéro piesardziba, lai gan NCTF®
135 HA netiek injicéts tada pasa limeni. Pacienti,
kuri sanem antikoagulantu terapiju vai trombocitu
salipganas inhibitorus (pieméram, aspirinu), ir
jainformé par palielinatu zilumu veidodanas un



mérenas asino3anas risku injekcijas vieta. Pacientam ir jasniedz ieteikumi neizmantot kosmetiskos produktus 12 stundas
péc injekcijas un izvairities no ilgstosas saules, UV starojuma, sasaluma temperatdru iedarbibas, ka arf neizmantot saunas
vai tvaika istabas vismaz 48 stundas péc injekcijas. NCTF® 135 HA lietosanai ir ieteicama apmaciba injicésanas metodés.
NCTF® 135 HA nedrikst injicét vienlaikus ar vidji dzilo vai dzilo kimisko pilingu vai dermabraziju. Pirms injekcijas var
uzklat lokalo anestéziju (plaksteri vai krému). Lddzu, nemiet véra, ka anestézijas produkti var izraisit lokalu apsartumu vai
paaugstinatu jutibu. Neinjicét NCTF® 135 HA dzimumzimés (naevi) un aktivos pitisu veida bojajumos.

NESAVIETOJAMIBA

IF zindma nesavietojamiba starp hialuronskabi un Eetraizvietota amonija saliem, pieméram, benzalkonija hloridu. Tapéc
NCTF® 135 HA nekad nedrikst nonakt saskaré ar $adiem produktiem vai ar medicinisko/kirurgisko aprikojumu, kas tiek
apstradats ar $ada veida produktiem.

NEVELAMA IETEKME
Arstam ir jainformé pacients, ka pastav iespgjama nevélama ietekme, kas saistita ar §is ierices implantésanu, pieméram:
apsartums vai viegls lokals iekaisums, kas parasti izziid 24 lidz 48 stundu laika; var rasties viegla tiska vai nelielas
kuras izzad 48 stundu laika; minimala asinosana injekcijas viet, kas strauji un spontani partrikst péc injekcijas;
parejodas sapes injekcijas vieta. Par jebkuram iekaisigam reakcijam, kas ilgst vairak neka vienu nedélu, vai jebkuru citu
nevélamo blakusparadibu paradisanos, pacientam péc iespéjas atrak ir jainformé arsts. Nevélamas blakusparadibas
arstam ir piemérota veida jaarsté. Par visam paréjam nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar NCTF® 135 HA
injekciju, ir jazino izplatitajam un/vai raotajam.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms apstrades saksanas pacients ir jainformé par $is ierices indikacijam, tas kontrindikacijam, nesavietojamibam un
iespéjamajam nevélamajam blakusparadibam. Lai pirms injicé3anas sagatavotu injekcijas vietu, materialu un pacientu, javeic
visi aseptiskie un higignas drogibas pasakumi. NCTF® 135 HA injekciju var veikt manuali vai ari ar ierices, pieméram, injekciju
pistoles, palidzibu.

NCTF®

135 HA

Komplekts ar 5 flakoniem

1/ Pievienojiet 186 izméra adatu 3 mL Slircei (ieklauta komplekta) un aseptiski izvelciet injicgjamo NCTF® 135 HA Skidumu.

2/ Atvienojiet 186 izméra adatu un pievienojiet Slircei, kas uzpildita ar NCTF® 135 HA, piemérotu sterilo injekcijas adatu, kas
ieklauta komplekta [izmérs 306 vai 326).

3/Nonemiet adatas uzgali un injicgjiet NCTF® 135 HA.

Kaste ar 10 flakoniem
NCTF® 135 HA ir jainjicé ar steriliem, vienreizlietojamiem materialiem (adatam mikro injekcijam), kas nav ieklauti
komplekta.

Arstam ir jasaglaba dati, kas saistiti ar injekciju [pacienta informaciju un produkta partijas numurs).

PROTOKOLS

leteicama deva ir 0,05 mL katra injekcijas vieta, kuras atrodas aptuveni 1-1,5 cm atstatuma viena no otras. leteicamais
protokols sastav no 3 apstrades reizém ar 3-4 nedélu intervalu. Papildu apstradi var veikt katrus 3 [idz 6 ménesus, ja arsts
uzskata, ka tas nepieciesams adas kvalitatei.

BRIDINAJUMI

+ Parbaudiet deriguma terminu uz etiketes.

* Nelietot atkartoti.

* Nesterilizét.

* P&cizmanto3anas adatas ir jaizmet piemérota drosa tvertng.

 Produkta atkartota izmantosana ir saistita ar riskiem (pieméram, savstarpéjo piesarnojumu) pacientam.
« Nelietot, ja iepakojums ir atvarts vai bojats.

GLABASANAS / UZTURESANAS APSTAKLI
Glabajiet NCTF® 135 HA temperatiira no 2 lidz 25°C (36-77°F), sausa vieta, kas aizsargata no gaismas un mitruma.
Rikojieties piesardzigi.

ies FILL-MED produktu.

Jus varat parbaudit 57 produkta autentiskumu, izmmantojot misu ipaSo aizsardzibu: Bubble Tag™ @ uz
apliecinajuma etiketes uz aréja iepakojuma.

Jums ir divas iespéjas:

« iesp&ja A, noskenét QR kodu @,

* iespéja B, ievadit autentifikacijas numuru @ vietné www.proof.fillmed.com.

APLIECINAJUMAETIKETE

@ QR kods skenésanai ar Jasu viedtalruni.

@ Autentifikacijas numurs.

@ Bubble Tag™ salidzinasanai ar informaciju, kas pieejama vietné www.proof.fillmed.com.



NCTF® 135 HA
Visoko koncentrirana hijaluronska kiselina
+ polirevitalizirajuca otopina

UPUTE ZA UPOTREBU

OPIS

Komplet od 5 bocica
Bocice 5x3mL
Strcaljke 5x 3 mL

Igle za povlacenje 5x 18G
Igle za injekcije 5 x 306
Igle za injekcije 5 x 326

Kutija s 10 bocica
Bocice 10x3mL

Ne smiju se prodavati sve veli¢ine pakiranja.

SASTAV
Hijaluronska kiselina............. konc. (mg/mL)
Neumrezeni natrijev hijaluronat 5,00

Polirevitalizirajuca otopina
12vitamina
Askorbinska kiselina (vit. C)

Biotin (vit. B8)
Pantotenska kiselina [vit. B5)
Folna kiselina (vit. B9)
Inozitol (vit. )
Nikotinamid (vit. B3)
Piridoksin (vit. B6)
Riboflavin (vit. B2)
Tiamin (vit. B1)
Tokoferol [vit. E)
Retinol (vit. A)
Vitamin B12

6 minerala

Kalcijev klorid

Kalijev klorid

Magnezijev sulfat
Natrijev acetat

Natrijev klorid

Natrijev dihidrogenofosfat

5 nukleinskih kiselina
Deoksiadenozin
Deoksicitidin
Deoksigvanozin
Deoksitimidin
5-metil-2'-deoksicitidin

24 aminokiseline
a-aminomaslacna kiselina
Alanin

Arginin

Asparagin
Asparaginska kiselina
Cistin

Glutamin
Glutaminska kiselina
Glicin

Histidin
Hidroksiprolin
Izoleucin

Leucin

Lizin

Metionin

Ornitin

Fenilalanin

Prolin

Serin

Taurin

Treonin

Triptofan

Tirozin

Valin

6koenzima

TPP (kokarboksilaza)

CoA [koenzim A)

FAD (flavin adenin dinukleotid)

NAD (nikotinamid adenin dinukleotid]

NADP (nikotinamid adenin dinukleotid fosfat)
UTP (uridin trifosfat)

Ostalo

Glutation

Polisorbat 80

Glukuronska kiselina
Glukuronska kiselina lakton
Glukozamin

Bezvodna dekstroza

INDIKACIJE

NCTF® 135 HA proizvod je za ubrizgavanje protiv starenja
indiciran za intenzivnu revitalizaciju i hidrataciju umorne
ili opuitene ko, popunjavanje povréinskih bora i
povecanje gustoce zrele ili opustene koze. NCTF® 135
HA indiciran je za ubrizgavanje u epidermu ili dermis u
sljedecim podrucjima:

« lice (ukljuéujuci periorbitalno podrucje)

*vrat

« dekolte

« gornja strana Sake
* unutarnja strana ruku

KONTRAINDIKACIJE

Ne ubrizgavati u krvne Zile. Ne upotrebljavati u

sljedecim sludajevima:

* napacijentima s promjenom koze ili bilo kojom bolesti
na tretiranom podruéju;

*na s i bolesti ili
pod imunoterapijom;
*na ij séu ili t

s_preosjetlji
alergijom na bilo koji sastojak;
« natrudnicama i dojiljama;
* nadjeci.

MJERE OPREZA ZA UPOTREBU

Nema dostupnih klinickih podataka u pogledu
tolerancije s obzirom na injekciju NCTF® 135 HA
na podrucju koje je vec tretirano drugim trajnim
proizvodom za punjenje. U takvim sluéajevima
treba poduzeti mjere opreza iako se NCTF® 135 HA
ne ubrizgava na istoj razini. Pacijente koji primaju
antikoagulantnu terapiju ili inhibitor agregacije
trombocita (na primjer, aspirin) morate obavijestiti o
povecanom riziku od modrica i blagog krvarenja na
mijestu injekcije. Pacijentu treba preporuciti da ne

nanosi $minku 12 sati nakon injekcije i da izbjegava dugotrajno izlaganje suncu, UV zrakama, temperaturama smrzavanja,
kao i upotrebu sauna ili parnih kupelji najmanje 48 sati nakon injekcije. Za upotrebu proizvoda NCTF® 135 HA preporucuje
se obuka za tehnike ubrizgavanja. NCTF® 135 HA ne smije se ubrizgavati istodobno sa srednjim ili dubinskim kemijskim
pilingom ili dermoabrazijom. Prije injekcije moze se primijeniti lokalni anestetik (flaster ili krema). Napominjemo da
anestetiki proizvodi mogu prouzroiti lokalno crveniloili preosjetljivost. Ne ubrizgavajte NCTF® 135 HA u madeZe (nevuse)
ni u aktivne lezije akni.

NEKOMPATIBILNOSTI

Poznata je nekompatibilnost izmedu hijaluronske kiseline i kvaternarnih amonijevih soli kao Sto je benzalkonijev klorid.
Stoga NCTF® 135 HA nikada ne smije do¢i u kontakt s takvim proizvodima ni s medicinskom/kirurskom opremom
tretiranom tom vrstom proizvoda.

NEZELJENI UCINCI

Lijeénik mora obavijestiti pacijenta da postoje moguci nezeljeni u¢inci povezani s implantacijom ovog proizvoda, kao 5to
su: crveniloili blaga lokalna upala koja obi¢no nestane u roku od 24 do 48 sati; mogu se javiti blagi edemi i mali hematomi,
ali nestaju u roku od 48 sati; minimalno krvarenje na mjestu uboda koje se brzo i spontano zaustavlja nakon ubrizgavanja;
Prolazna bol na mjestu injekcije. Pacijent mora $to prije obavijestiti lijie¢nika o svim upalnim reakcijama koje traju dulje od
jednog tjedna, kao i o bilo kojoj drugoj Stetnoj nuspojavi. Lije¢nik mora otkloniti Stetnu nuspojavu odgovarajucim lijecenjem.
Sve ostale Stetne nuspojave povezane s injekcijom NCTF® 135 HAmoraju se prijaviti distributeru i/ili proizvodacu.

UPUTE ZAUPOTREBU
Prije poetka lije¢enja pacijenta morate obavijestiti o indikacijama, kontraindikacijama, nekompatibilnostima i mogu¢im
nezeljenim nuspojavama proizvoda. Moraju se poduzeti sve asepticne i higijenske mjere kako bi se mjesto, materijal i
pacijent pripremili prije injekcije. Ubrizgavanje proizvoda NCTF® 135 HAmoZe se izvesti rucno ili pomocu uredaja kao
Sto je injekcijski pistolj.
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Komplet od 5 bocica

1/ Pricvrstite iglu 186 na Strcaljku od 3 mL (isporucena u kompletu] i asepticno izvucite injekcijsku otopinu NCTF®
135 HA.

2/ Odspoiite iglu 186 i spojite prikladnu sterilnu iglu za injekcije koja se nalazi u kompletu (306 ili 326) na Strcaljku
napunjenu otopinom NCTF® 135 HA.

3/ Uklonite poklopac igle i ubrizgajte NCTF® 135 HA.

Kutija s 10 bocica
NCTF® 135 HA mora se ubrizgati sterilnim materijalom za jednokratnu upotrebu (igle za mikro injekcije), koji nije
isporucen.

Lijegnik mora zadrZati podatke koji se odnose na ubrizgavanje (detalji o pacijentu i broj serije proizvodal.

PROTOKOL

Preporucena doza je 0,05 mL po tocki ubrizgavanja, rasporedenih oko 1 - 1,5 cm. Preporuceni protokol sastoji se od 3
tretmana u razmacima od 3 - 4 tjedna. Dodatni tretmani mogu se provoditi svakih 3ili 6 mjeseci ako to lijenik smatra
potrebnim s obzirom na kvalitetu koZe.

UPOZORENJA

« Provjerite datum valjanosti na naljepnici.

« Nemojte ponovno upotrebljavati.

* Nemojte ponovno sterilizirati.

* Nakon upotrebe igle se moraju baciti u prikladan siguran spremnik.

« Ponovna upotreba proizvoda ukljuéuje rizike [npr. kriznu kontaminaciju) za pacijenta.
« Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oteceno.



NCTF®

135 HA

UVJETI SKLADISTENJA/CUVANJA
Cuvajte NCTF® 135 HA na temperaturi od 2 do 25 °C (36 - 77 °F) na suhom mjestu za3ticenom od svjetlosti i viage.
Rukujte oprezno.

® @ @

BRZA PROVJERA AUTENTIENOSTI

Hvala vam na kupnji proizvoda FILL-MED.

Autenticnost ovoga proizvoda moZete provieriti pomocu nase posebne zastite: oznake Bubble Tag™ @ koja se
nalazi na kontrolnoj oznaci na vanjskom pakiranju.

Imate dvije moguénosti:

« moguénost A, skenirajte QR kod @,

* moguénost B, unesite broj za provjeru valjanosti @ na www.proof.fillmed.com.

KONTROLNA OZNAKA
@ QR kod za skeniranje pametnim telefonom.
@ Broj za provjeru autenticnosti.

@ Oznaka Bubble Tag™ za usporedbu s podacima dostupnima na web-mjestu www.proof.fillmed.com.

NCTF® 135 HA
Vysoko koncentrovana kyselina hyalurénova
+ polyrevitalizacny roztok

NAVOD NA POUZITIE

OPIS

Slprava 5 liekoviek
5x3mL liekovky
5x3mL striekacky
5x 186G odberné ihly
5x306 injekéné ihly
5326 injekéné ihly

Skatuta 10 liekoviek
10x 3mL liekovky

Na trhu nemusia byt dostupné vsetky velkosti
baleni.

ZLOZENIE
Kyselina hyalurénova .....konc. [mg/mL)
ief y hyaluronat sodny. 5,00

Kyselina askorbova (vit. C)
Biotin (vit. B8

Kyselina pantoténova (vit. B5)
Kyselina listova (vit. B9)
Inozitol (vit. 1)

Nikotinamid (vit. B3)
Pyridoxin (vit. B6)
Riboflavin (vit. B2)

Tiamin [vit. B1)

Tokoferol [vit. E)

Retinol vit. A)

Vitamin B12

6 mineralov

Chlorid vapenaty
Chlorid draselny

Siran horecnaty

Acetat sodny

Chlorid sodny
Dihydrogénfosfat sodny

5 nukleovych kyselin
D .

Polyrevitalizagny roztok
12vitaminov

Deoxycytidin
Deoxyguanozin
Deoxytymidin

5-metyl-2'-deoxycytidin

24 aminokyselin
Kyselina a-aminomaslova
Alanin

Arginin

Asparagin
Kyselina aspartova
Cystin

Glutamin

Kyselina glutamova
Glycin

Histidin
Hydroxyprolin
Izoleucin

Leucin

Lyzin

Metionin

Ornitin
Fenylalanin

Prolin

Serin

Taurin

Treonin

Tryptofan

Tyrozin

Valin

6 koenzymov

TPP (kokarboxylaza)

CoA [koenzym A)

FAD [flavinadenindinukleotid)

NAD [nikotinamidadenindinukleotid)

NADP (nikotinamidadenindinukleotidfosfat)
UTP (uridintrifosfat)

Iné

Glutation

Polysorbat 80

Kyselina glukuronova
Laktén kyseliny glukurénovej
Glukozamin

Bezvoda dextréza

INDIKACIE

Produkt NCTF® 135 HA je injekény produkt proti starnutiu
indikovany na intenzivnu revitalizaciu a hydrataciu
unavenej alebo nevyraznej pleti, na vyplii povrchovych
vrasok a opatovné zhustenie zrelej alebo ochabnutej
pleti. Produkt NCTF® 135 HA je indikovany na injekciu do
pokozky alebo koze v nasledujucich oblastiach:

« tvar [vratane periorbitalnej oblastil;

o krk;
« oblast dekoltu;

* zadné strana ruk;
« vniitorna strana hornych konéatin.

KONTRAINDIKACIE

Neinjikujte do krvnych ciev. Nepouzivajte u:

«pacientov so zmenou koZe alebo akymkolvek
ochorenim v lie¢enej oblasti;

* pacientov s anamnézou autoimunitného ochorenia
alebo imunoterapie;

« pacientov s precitlivenostou alebo znamou alergiou
na akukolvek zlozku;

« tehotnych alebo dojéiacich Zien;

* deti.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZITI

Nie su dostupné Ziadne klinické Udaje v suvislosti
s toleranciou injekcie produktu NCTF® 135 HA v oblasti,
ktord u3 bola lietena inym .trvalym” vypliiacim
produktom. Aj v pripade injekcie produktu NCTF® 135
HA do inej Grovne je v takychto pripadoch potrebné
postupovat opatrne. Pacienti uZivajici antikoagulaénd
lie¢bu alebo inhibitor agregacie doéticiek (napriklad
aspirin) musia byt informovani o zvjienom riziku
tvorby modrin a mierneho krvacania v mieste injekcie.



NCTF®

135 HA

Pacientovi je potrebné odporutif, aby nepouzival licenie 12 hodin po injekcii a vyhol sa predizenému vy ju slnku,

Suprava 5 liekoviek

lacom UV, teplotdm pod bodom mrazu, ako aj p saun &i parnych i aspoil 48 hodin po mjekcu Na
pouzitie produktu NCTF® 135 HA sa odporica skolemevmjekcnych technikach. Produkt NCTF® 135 HA sa nesmie injikovat
v rovnakom Ease ako stredny alebo hibkovy chemicky peeling ¢i dermabrézia. Pred injekciou méZete aplikovat lokilne
anestetikum (naplast alebo krém). Vezmite na vedomie, Ze anestetické produkty mézu spdsobit miestne zacervenanie
alebo precitlivenost. Produkt NCTF® 135 HA neinjikujte do materskych znamienok (névy) a do aktivnych lézii akné.

NEKOMPATIBILITY

Existuje zndma nekompatibilita medzi kyselinou hyalurénovou a kvartérnymi aménnymi solami, ako je
benzalkéniumchlorid. Produkt NCTF® 135 HA preto nesmie nikdy prist do kontaktu s takymito produktami alebo so
zdravotnickymi/chirurgickymi poméckami o$etrenymi tymto typom produktu.

NEZIADUCE UCINKY

Kvalifikovany zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o existencii moznych neziaducich Gcinkov suvisiacich
simplantaciou tejto pomécky, ako su: zaCervenanie alebo mierny lokalny zapal, ktoré vacsinou vymizni do 24 az 48 hodin;
minimalne krvacanie v mieste injekcie, ktoré sa rychlo a spontanne po injekcii zastavi; prechodna bolest v mieste vpichu.
Pacient musi ¢o najskor informovat kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika, ak sa vyskytli akékolvek zapalové reakcie
trva]uce dths e ako jeden tyzdef alebo ak sa vyskytol akykolvek y vedlaji G¢inok. Kvalifikovany zdravotnicky pracovnik
musi vedlajsi Gcinok liecit vhodnou liecbou. Akykolvek iny vedlajsi Gcinok suvisiaci s injekciou produktu NCTF® 135 HA sa
musi nahlasit dodavatelovi a/alebo vjrobcovi.

NAVOD NA POUZITIE

Pred zacatim liecby je nutné paclen(a informovat o indikaciach pomacky, jej kontraindikaciach, nekompaubllltach ajej
moznjch neziaducich uéinkoch. Na pripravu miesta, materiélu a pacienta pred podanim injekcie sa musia uplatnit vietky
aseptické a hygienické bezpecnostné opatrenia. Podanie injekcie NCTF® 135 HA sa mdZe vykonat rucne alebo v spojeni
s pomdckou, ako je injekéna pistol.

1/ Pripojte ihlu 186 k 3 mL striekacke (poskytnuta v siprave) a asepticky odoberte roztok NCTF® 135 HA, ktory chcete
injikovat.

2/ Odpojte ihlu 186 a pripojte vhodni sterilnd ihlu na injekciu dodanti v stiprave [30G alebo 326 k striekacke naplnenej
produktom NCTF® 135 HA.

3/ 0dstrante krytihly a injikujte produkt NCTF® 135 HA.

Skatula 10 liekoviek
Produkt NCTF® 135 HA sa musi injikovat pomocou sterilného jednorazového materialu (ihly na mikroinjekciu), ktory
sanedodava.

Kvalifikovany zdravotnicky pracovnik si musi ponechat udaje svisiace s injekciou (idaje pacienta a &islo 3arze
produktu).

PROTOKOL

Odportcana davka je 0,05 mL na miesto vpichnutia, rozlozena okolo 1 - 1,5 cm. Odportcany protokol pozostava
2 3 lieCob v intervaloch 3 - 4 tyzdne. Dodatocné lieCby sa mozu podavat kazdé 3 alebo kazdych 6 mesiacov, ak to
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik povazuje za potrebné s ohladom na kvalitu koze.

VAROVANIA

* Skontrolujte datum exspiracie na stitku.

* Nepouzivajte opakovane.

+ Nesterilizujte opakovane.

« Po pousiti sa musia ihly vyhodit do vhodnej bezpeénej nadoby.

« Opakované pouitie produktu zahia rizika pre pacienta [napr. krizovi kontaminaciu).
* Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

PODMIENKY SKLADOVANIA/UCHOVANIA
Produkt NCTF® 135 HA skladujte pri teplo(e 2 az 25 °C (36 - 77 °F) na suchom mieste chranenom pred svetlom
a fou. S produktom 4 opatrne.

® @) @

RYCHLE OVERENIE PRAVOSTI VYROBKU

Dakujeme, e ste si kipili vyrobok od spoloénosti FILL-MED.

Pravost tohto vyrobku mézete overit pomocou prvku nasej Specialnej ochrany: na vonkajsom baleni na Stitku
spoloénosti Prooftag sa nachadza ako oznacenie pravosti znacka Bubble Tag™ @

Mate dve moZnosti:

* moznostou A je naskenovanie QR kédu @,

* moznostou B je zadanie overovacieho ¢isla @ na lokalite www.proof fillmed.com.

STITOK PROOFTAG

@ QR kod, ktory mbzete naskenovat pomocou svojho smartfonu.

@ Overovacie Cislo.

® Znatka Bubble Tag™, ktor mézete porovnat s informaciami uvedenymi na webovej lokalite www.proof.fillmed.com.



NCTF® 135 HA
Visokokoncentrirana hialuronska kislina
+ polirevitalizirajoca raztopina

NAVODILAZA UPORABO

OPIS

Komplet 5 vial
5x3-mLviala

5x3-mL injekcijska brizga
5xigla zaizvlecenje 186
5 xinjekcijska igla 306

5 xinjekcijska igla 326

Skatlaz 10 vialami
10x3-mLyviala

Na trgu morda nivseh navedenih pakiranj.

SESTAVA
Hialuronska kislina konc. (mg/mL)
Nezamrezen natrijev hialuronat ......5,00

Polirevitalizirajoca raztopina
12 vitaminov
Askorbinska kislina (vit. C]

Biotin (vit. B8)
Pantotenska kislina [vit. B5)
Folna kislina (vit. B9
Inozitol (vit. )
Nikotinamid (vit. B3)
Piridoksin (vit. B6)
Riboflavin (vit. B2)
Tiamin (vit. B1)
Tokoferol [vit. E)
Retinol (vit. A)
Vitamin B12

6 mineralov

Kalcijev klorid

Kalijev klorid
Magnezijev sulfat
Natrijev acetat

Natrijev klorid

Natrijev dihidrogenfosfat

5 nukleinskih kislin
Deoksiadenozin
Deoksicitidin
Deoksigvanozin
Deoksitimidin
5-metil-2'-deoksicitidin

24 aminokislin
a-aminomaslena kislina
Alanin

Arginin

Asparagin
Asparaginska kislina
Cistin

Glutamin
Glutaminska kislina
Glicin

Histidin
Hidroksiprolin
Izolevcin

Levcin

Lizin

Metionin

Ornitin

Fenilalanin

Prolin

Serin

Tavrin

Treonin

Triptofan

Tirozin

Valin

6 koencimov

TPP (kokarboksilaza)

CoA [koencim A)

FAD (flavinadenindinukleotid)

NAD (nikotinamidadenindinukleotid)

NADP [nikotinamidadenindinukleotidfosfat)
UTP (uridintrifosfat)

Drugo

Glutation

Polisorbat 80

Glukuronska kislina
Lakton glukuronske kisline
Glukozamin

Brezvodna dekstroza

INDIKACLJE

NCTF® 135 HA je proizvod za injiciranje proti staranju,
indiciran za intenzivno revitalizacijo in hidracijo utrujene
ali medle koe, polnjenje povr&inskih gubic in ponovno
zgostitev postarane ali povedene koze. NCTF® 135 HA
je indiciran za injiciranje v povrhnjico ali usnjico na
naslednjih predelih koze:

« obraz [vkljuno s periorbitalnim predelom];

e vrat;

« predel dekolteja;

« hrbtna stran dlani;
* notranji deli rok.

KONTRAINDIKACIJE

Ne injicirajte v krvne ile. Ne uporabljajte pri:

s bolnicah s spremembami koze ali katerim koli
bolezenskim stanjem v zdravljenem predelu;

«bolnicah z avtoimunsko boleznijo v anamnezi ali
bolnicah, ki se zdravijo zimunoterapijo;

*bolnicah s preobZutljivostjo ali znano alergijo na
katero koli sestavino;

* nose¢nicah ali dojecih materah;

* otrocih.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Kliniéni podatki glede tolerance za injiciranje
proizvoda NCTF® 135 HA v predel, ki je Ze bil tretiran
z drugim »trajnim« polnilom, niso na voljo. Ceprav se
proizvod NCTF® 135 HA ne injicira v isti sloj, je v teh
primerih potrebna previdnost. Bolnice, ki prejemajo
antikoagulantno zdravijenje ali zaviralca agregacije
trombocitov (npr. aspirin), je treba pouciti o povecanem
tveganju za nastanek modric in rahlo krvavitev na
mestu injiciranja. Bolnicam je treba priporociti, da
12 ur po injiciranju ne nanaajo Licil in da se vsaj 48 ur
po injiciranju izogibajo dolgotrajni izpostavljenosti

soncu, UV-zarkom, zelo nizkim temperaturam in uporabi savn ali parnih kopeli. Pri uporabi proizvoda NCTF® 135 HA je
priporocljivo usposabljanje o tehnikah injiciranja. Proizvod NCTF® 135 HA se ne sme injicirati hkrati s srednje globokim
ali globokim kemiénim pilingom ali dermabrazijo. Pred injiciranjem lahko aplicirate lokalni anestetik (obliz ali krema).
Upoétevajte, da lahko proizvodi za anestezijo povzrocijo lokalno pordelost ali preob&utljivost. Proizvoda NCTF® 135 HA ne
injicirajte v lepotne pike [nevuse] in v aktivne akenske lezije.

INKOMPATIBILNOSTI
Obstaja znana inkompatibilnost med hialuronsko kislino in kvarternimi solmi, kot je jjev klorid.

NCTF®| .

135 HA | o,

Komplet 5 vial

1/ Na3-mLinjekcijsko brizgo (prilozena v kompletu) namestite iglo 18G in asepti¢no izvlecite raztopino NCTF® 135 HA,
kijo Zelite injicirati.

2/Odstranite iglo 18G in na injekcijsko brizgo, napolnjeno z raztopino NCTF® 135 HA, namestite ustrezno sterilno iglo
zainjiciranje, ki je prilozena v kompletu (306 ali 326).

3/ Odstranite pokrovcek igle in injicirajte raztopino NCTF® 135 HA.

Skatla z 10 vialami

Proizvod NCTF® 135 HA zato ne sme nikoli priti v stik s takSnimi proizvodi ali z medicinsko/kirurgko opremo, tretirano
s tovrstnim proizvodom.

NEZELENI UCINKI

Zdravnik mora bolnico pouciti, da so lahko z vsaditvijo tega pripomocka povezani nezeleni uéinki, kot so: pordelost ali
blago lokalno vnetje, ki obicajno izzveni v 24 do 48 urah; pojavijo se lahko manjsi edemi in hematomi, ki pa izginejo v
48 urah; minimalna krvavitev na mestu injiciranja, ki se po injiciranju hitro in spontano ustavi; prehodna bolecina na mestu
injiciranja. Bolnica mora zdravnika cim prej obvestiti o kakréni koli vnetni reakciji, ki traja dlje kot en teden, ali o pojavu
katerega koli drugega nezelenega ucinka. Zdravnik mora nezeleni ucinek ustrezno zdraviti. O katerem koli drugem
nezelenem ucinku, ki je povezan z injiciranjem proizvoda NCTF® 135 HA, je treba obvestiti distributerja in/ali proizvajalca.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred zatetkom tretmaja je treba bolnico poutiti o i za uporabo prip njegovih kontr
inkompatibilnostih in moznih nezelenih uéinkih. Pred injiciranjem je treba za pripravo mesta za injiciranje, materiala in
bolnice uporabiti vse asepticne in higienske previdnostne ukrepe. Injiciranje proizvoda NCTF® 135 HA lahko opravite rocno
ali s pripomockom, kot je pidtola za injiciranje.

Proizvod NCTF® 135 HA je treba injicirati s sterilnim materialom za enkratno uporabo igle za mikroinjiciranjel, ki
niprilozen.

Zdravnik mora hraniti podatke v zvezi  injiciranjem (podatke o bolnici in Stevilko serije proizvodal.

PROTOKOL

Priporoceniodmerek je 0,05 mL na tocko injiciranja, ki morajo biti med seboj oddaljene priblizno 1-1,5cm. Priporoceni
protokol je sestavljen iz 3 tretmajev v tri- do Stiritedenskih intervalih. Dodatni tretmaji se lahko izvajajo vsake 3 do 6
mesecev, ¢e zdravnik meni, da so ti zaradi kakovosti koZe potrebni.

OPOZORILA

« Preverite datum izteka roka uporabnosti na oznaki.

« Ne uporabljajte ponovno.

* Ne sterilizirajte ponovno.

* Po uporabi je treba igle zavreciv primerno varno posodo.

« Ponovna uporaba proizvoda predstavija tveganja [npr. navzkrizno kontaminacijo) za bolnico.
« Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali pogkodovana.



POGOJI ZA SHRANJEVANJE/SKLADISEENJE

Proizvod NCTF® 135 HA hranite pri temperaturi od 2 do 25 °C na suhem mestu, zas¢itenem pred svetlobo in vlago. S

proizvodom rokujte previdno.

HITRO PREVERJANJE PRISTNOSTI
Hvala, da ste kupili izdelek FILL-MED.

Pristnost izdelka lahko preverite z naso posebno za5Cito: oznako Bubble Tag™ ® na oznaki Prooftag na zunanji

embalazi.

Imate dve moZznosti:
* moznost A: skenirajte kodo QR ®.

* moznost B: vnesite Stevilko za preverjanje pristnosti @ na www.proof.fillmed.com.

@

0ZNAKA PROOFTAG

@ Koda QR za skeniranje s pametnim telefonom.
@ Stevilka za preverjanje pristnosti.

NCTF®

135 HA

@ Oznaka Bubble Tag™ za primerjavo s podatki na spletnem mestu www.proof.fillmed.com.

NCTF® 135 HA
Korgkontsentreeritud hiialuroonhape
+ polrevitaliseeriv lahus

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS
Komplekt 5 viaaliga
5x3 mL viaali
5x3mLsustalt

5x 186G kogumisndela
5x306 siistendela
5x32G sistendela

Karp 10 viaaliga
10x 3 mLviaali

Koiki pakendi suurusi ei pruugita turustada.

KOOSTIS
Hiialuroonhape. konts. (mg/mL)
Vérkstruktuurita naatr ialuronaat..5,00

Biotiin vit. B8]
Pantoteenhape [vit. B5)
Foolhape (vit. BY)
Inositool (vit. I}
Nikotiinamiid (vit. B3)
Piiridoksiin (vit. B6)
Riboflaviin (vit. B2)
Tiamiin (vit. B1)
Tokoferool (vit. E)
Retinool [vit. A)
Vitamiin B12

6 mineraali
Kaltsiumkloriid
Kaaliumkloriid
Magneesiumsulfaat
Naatriumatsetaat
Naatriumkloriid
Naatriumdivesinikfosfaat

5 nukleiinhapet
D " "

Poliirevitaliseeriv lahus
12 vitamiini
Askorbiinhape [vit. C)

Desoksiitsitidiin
Desoksiiguanosiin
Desoksitiimidiin
5-metiilil-2"-desoksitsitidiin

24 aminohapet
a-aminovdihape
Alaniin

Arginiin
Asparagiin
Asparagiinhape
Tsistiin
Glutamiin
Glutamiinhape
Gliitsiin
Histidiin
Hudroksiiproliin
Isoleutsiin
Leutsiin

Lisiin
Metioniin
Qrnitiin
Fentilalaniin
Proliin

Seriin

Tauriin

Treoniin
Triiptofaan
Tiirosiin

Valiin

6 koenstitimi

TPP (kokarboksiilaas)

CoA (koensuim A]

FAD (flaviinadeniindinukleotiid)

NAD (nikotiinamiidadeniindinukleotiid)

NADP [nikotiinamii iy )
UTP (uridiintrifosfaat)

Muud

Glutatioon

Poliisorbaat 80
Gliikuroonhape
Gliikuroonhappe laktoon
Gliikoosamiin

Veevaba dekstroos

NAIDUSTUSED

NCTF® 135 HA on vananemisvastane sistitav toode,
mis on ette nahtud vasinud véi tuhmi naha intensiivseks
taaselustamiseks ja niisutamiseks, pindmiste kortsude
taitmiseks ning kilpse vi l3dva naha taaselustamiseks.
NCTF® 135 HA on ndidustatud siistimiseks epidermisesse
voi parisnahka jargmistes piirkondades:

« négu [sh periorbitaalne piirkond)

* kael

+ dekolteepiirkond

« Kaeselg
* kasivarte sisekiilg

VASTUNAIDUSTUSED

Arge siistige veresoontesse. Arge kasutage jargmistel

isikutel:

* ravipiirkonna voi mis tahes
patsiendid;

kellelon olnud i voikes
saavad immuunravi;

* patsiendid, kellel on dlitundlikkus voi teadaolev
allergia mane koostisosa suhtes;

* rasedad voi imetavad naised;

* lapsed.

ETTEVAATUSABINOUD

Puuduvad Kkliinilised andmed tolerantsuse kohta
seoses NCTF® 135 HA siistimisega piirkonda, mida on
juba téodeldud mdne muu piisiva tiiteainega. Sellistel
juhtudel tuleb olla ettevaatlik, kuigi NCTF® 135 HA
ei siistita samasse nahakihti. Antikoagulantravi véi
trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorit (naiteks
aspiriini) saavaid patsiente tuleb teavitada siistekohas
tekkivate verevalumite ja kerge verejooksu suurenenud
riskist. Patsiendile tuleb anda soovitus mitte kasutada
jumestusvahendeid 12 tunni jooksul parast siistimist ja



valtida pikaajalist paikese kies viibimist, UV-Kiiri, miinuskraade, samuti saunade v6i aurusaunade kasutamist vahemalt
48 tundi parast siistimist. NCTF® 135 HA on labida koolitus. NCTF® 135 HA ei tohi
siistida samaaegselt keskmise voi siigava keemilise koorimise vdi dermabrasiooniga. Enne siistimist vdib kasutada
lokaalanesteetikumi (plaaster voi kreem). Pange tahele, et anesteetikumid vdivad pohjustada lokaalset punetust véi
iilitundlikkust. Arge siistige NCTF® 135 HAsiinnimarkidesse [ )ega

KOKKUSOBIMATUS

Hiialuroonhape ja kvaternaarsed iid, on

Seetdttu ei tohi NCTF® 135 HA kunagi kokku puutuda selllsle toodete ega seda tiiiipi toodetega téédeldud meditsiiniliste/
kirurgiliste seadmetega.

SOOVIMATUD KORVALTOIMED
Spetsialist peab patsiendile teada andma, et selle seadme imisega on seotud véimalikud kor i néiteks:

NCTF®

135 HA

Komplekt 5 viaaliga

1/ Uhendage 186 ndel 3 mL siistlaga (komplektis) ja tsmmake NCTF® 135 HA siistelahus aseptiliselt siistlasse.

2/ Uhendage 18G ndel lahti ja Ghendage komplektis olev sobiv steriilne siistlandel (306 vai 326) NCTF® 135 HA-ga
taidetud siistlaga.

3/ Eemaldage néela kork ja siistige NCTF® 135 HA.

Karp 10viaaliga
NCTF® 135 HA tuleb siistida steriilse Gihekordse iga (ndelad mikrosiistimis ), mis ei kuulu

Spetsialist peab siistimisega seotud andmed (patsiendiandmed ja tootepartii number] alles hoidma.

PROTOKULL

punetus voi kerge lokaalne poletik, mis tavaliselt kaob 24-48 tunni jooksul; kerge turse ja vaikesed hematoomid, mis
kaovad 48 tunni jooksul; vahene vere]ooks suslekohas mis parast sistimist pealub knrestl ja |5eenesest modduv valu

Patsient peab Kiresti teavitama Kdigist pal mis kestavad
kauem kui tiks nadal, voi mis tahes muude kar i bkorvallolmel ravima sobiva raviga.
Koigist muudest NCTF® 135 HA siistimisega seotud korvaltoimetest tuleb teatada luruslajale ja/vdi tootjale.

annus on 0,05 mL siistekoha kohta, mis asuvad Uksteisest 1-1,5 cm kaugusel. Soovitatav raviprotseduur
koosneb kolmest raviprotseduurist 3-4-nadalaste intervallidega. Lisaprotseduure voib teha iga kolme voi kuue kuu
tagant, kui spetsialist peab seda naha kvaliteedi parandamiseks vajalikuks.

HOIATUSED

* Kontrollige etiketil olevat kolblikkusaega.

« Arge kasutage korduvalt.

« Arge steriliseerige uuesti.

* Parast kasutamist (uleb noelad vlsala sublvasss ohutusse anumasse.

KASUTUSJUHEND

Enne ravi alustamist tuleb patsienti teavitada seadme nai i i ja
kor Enne siistimist luteb sustekoha materjali ja patslend\ i

rakendada koiki aseptilisi ja hiigieeni id. NCTF® 135 HA voib toimuda kasitsi voi koos sellise seadmega

nagu siistepiistol.

« Toote kor 6ib kaasa tuua riski (nt ristsaastumine).
« Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

LADUSTAMISE/SAILITAMISE TINGIMUSED
Hoidke NCTF® 135 HA temperatuuril 2 kuni 25 °C (36 kuni 77 °F) kuivas, valguse ja niiskuse eest kaitstud kohas.
Kasitsege ettevaatlikult.

@

KIIRE AUTENTSUSKONTROLL
Téname, et ostsiste FILL-MED-i toote.
Selle toote autentsust saate kontrollida meie i kaitse abil:

Bubble Tag™ @.

Teil on kaks véimalust:
« valik A, skannige ruutkood ®,
valik B, sisestage veebisaidil www.proof.fillmed.com autentimisnumber @

asetatud Prooftagil olev

PROOFTAG
@ nuti skar

@ Autentimisnumber.

@ Bubble Tag™, et vorrelda seda veebisaidil www.proof.fillmed.com saadaval oleva teabega.




NCTF® 135 HA
Hogkoncentrerad hyaluronsyra
+ polyrevitaliserande l6sning

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

Kit med 5 injektionsflaskor
5x3 mL-injektionsflaskor
5x3 mL-sprutor

5x 18G-fyllningsnalar
5x306G-injektionsnalar
5x32G-injektionsnalar

Léda med 10 injektionsflaskor
10 x 3 mL-injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla férpacknings-
storlekar att marknadsforas.

Askorbinsyra (vit. C)
Biotin (vit. B8)
Pantotensyra (vit. BS)
Folsyra [vit. BY)
Inositol (vit. I}
Nikotinamid (vit. B3)
Pyridoxin [vit. B6)
Riboflavin (vit. B2)
Tiamin [vit. B1)
Tokoferol [vit. E)
Retinol (vit. A)
Vitamin B12

6 mineraler
Kalciumklorid
Kaliumklorid
Magnesiumsulfat
Natriumacetat
Natriumklorid

5-metyl-2'-deoxicytidin

24 aminosyror
a-aminosmérsyra
Alanin

Arginin
Asparagin
Asparaginsyra
Cystin
Glutamin
Glutaminsyra
Glycin

Histidin
Hydroxiprolin
Isoleucin
Leucin

Lysin

Metionin
Ornitin

b

Natriumdihydr

SAMMANSATTNING

Hyaluronsyra konc.[mg/mL) 5 i or

Icke-korsldnkad natri onat.......5,00  Deoxi; i
Deoxicytidin

Polyrevitaliserande lsning Deoxiguanosin

12 vitaminer Deoxitymidin

Prolin
Serin
Taurin
Treonin
Tryptofan
Tyrosin

Valin

6 koenzymer

TPP (kokarboxylas)

KoA (koenzym A)

FAD (flavinadenindinukleotid)

NAD [nikotinamidadenindinukleotid)
S ! .

UTP (uridintrifosfat)

Ovrigt

Glutation
Polysorbat 80
Glukuronsyra
Glukuronsyralakton
Glukosamin
Dextros, vattenfri

INDIKATIONER

NCTF® 135 HA &r en injicerbar produkt mot ldrande
indicerad for intensiv revitalisering, 3terfuktning av
trott eller matt hud, utfyllnad av ytliga rynkor och
redensifiering av mogen eller slapp hud. NCTF® 135 HA &r
indicerad fér injicering i epidermis eller dermis i fgljande
omréden:

« ansiktet (inklusive det periorbitala omradet)

* halsen
 dekolletageomradet
« handernas baksida
*armarnas innersidor

KONTRAINDIKATIONER

Injicera inte i blodkarl. Anvand inte for foljande:

« patienter med en hudférandring oller sjukdom,
oavsett typ, i det behandlade omradet;

* patienter med en historik av autoimmun sjukdom
eller som genomgér immunterapi;

« patienter med dverkénslighet eller kind allergi mot
nagot av &mnena;

* gravida eller ammande kvinnor;

o+ barn.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Det finns inga kliniska data tillgangliga med avseende
pd tolerans for injektion av NCTF® 135 HA i ett
omréade som redan har behandlats med en annan
“permanent” fyllnadsprodukt. Forsiktighet ska iakttas
i s&dana fall, dven om NCTF® 135 HA inte injiceras vid
samma niva. Patienter som far en behandling med
antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare
[tex. acetylsalicylsyra] maste informeras om den
dkade risken for bldmarken och lindrig blédning vid

injektionsstllet. Patienten ska tilirédas att undvika kosmetika under 12 timmar efter injektionen och att undvika (3ngvarig
exponering for solen, UV-strélar, temperaturer under noll grader samt anvindning av bastu eller dngbad i minst 48

timmar efter inj Utbildning i inj rek deras for indning av NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA
f4r inte injiceras samtidigt som en medeldjup eller djup kemisk peeling eller dermabrasion. Ett lokalt bedévningsmedel
(pléster eller kram) kan appliceras fére i Kom ihég att 8 odukter kan orsaka lokal rodnad eller

verkénslighet. Injicera inte NCTF® 135 HA i leverflackar (naevi] eller aktiva aknesar.

INKOMPATIBILITETER

Det finns en kind inkompatibilitet mellan hyaluronsyra och kvartenira ex. i id.
NCTF® 135 HA ska dérfér aldrig komma i kontakt med sddana produkter eller med med\clnsk/klrurg\sk utrustning som
behandlats med denna typ av produkt.

BIVERKNINGAR

Utévaren méste informera patienten om att det finns risk fér biverkningar avseende implanteringen av denna enhet, till
exempel: rodnad eller lindrig lokal inflammation som vanligtvis férsvinner inom 24 till 48 timmar; lindriga 6dem och
sm3 hematomer kan uppst, men frsvinner inom 48 timmar; minimal blédning vid injektionsstallet som upphar snabbt
och spontant efter injektionen; dvergdende smarta vid injektionsstallet. Patienten m3ste meddela utévaren s§ snart
som majligt om eventuella inflammatoriska reaktioner som varar langre an en vecka eller upptradandet av en annan
biverkning. Utévaren méste behandla biverkningen med lamplig behandling. Eventuella andra biverkningar férknippade
med injektionen av NCTF® 135 HA maste rapporteras till distributsren och/eller tillverkaren.

BRUKSANVISNING

NCTF®| .

135 HA | o,

Kit med 5 injektionsflaskor

1/ Anslut en 18G-nal till en 3 mL-spruta (tilthandah3llen i kitet) och fyll aseptiskt med NCTF® 135 HA-l8sningen som
ska injiceras.

2/Ta bort 18G-nalen och anslut den lampliga sterila nalen fér injektion tillhandah&llen i kitet (306 eller 32G) pa
sprutan fylld med NCTF® 135 HA.

3/Ta av nalskyddet och injicera NCTF® 135 HA.

L&da med 10 injektionsflaskor

NCTF® 135 HA maste injiceras med sterilt material for & uk (ndlar for ), som inte medfdljer.
Utdvaren méste behalla data avseende injekti i jer och pr ).

PROTOKOLL

Denr rade d ar0,05mL perinj med ettavstdnd pé cirka 1-1,5cm. Det rekommenderade

protokollet bestar av 3 behandlingar, med intervaller pa 3-4 veckor. Ytterligare behandlingar kan ges varje 3 eller 6
manader om utévaren bedémer det som nddvandigt med avseende pa hudkvaliteten.

VARNINGAR

* Kontrollera utgangsdatumet pé etiketten.

* Ateranvand inte.

« Sterilisera inte igen.

* Efter anvandnlng maste ndlarna kastas i en lamplig, siker beh3llare.

Innan behandling pabérjas maste patienten informeras om enhetens ikati . kontraindikati dess
inkompatibiliteter och méjliga biverkningar. Alla aseptik- och hygiendtgarder maste vidtas for att forbereda omrédet,
materialet och patienten fore injektionen. Injektion med NCTF® 135 HA kan utforas manuellt eller med en enhet som t.ex.
eninjektionspistol.

« Ater av produkten innefattar risker [t.ex. korskontaminering) for patienten.
« Anvand inte om forpackningen &r oppen eller skadad.



FORHALLANDEN FOR FORVARING/BEVARANDE
Férvara NCTF® 135 HA mellan 2 och 25 °C p en torr plats skyddad fran ljus och fukt. Hantera forsiktigt.

@

SNABB AKTHETSKONTROLL.

Tack for ditt kop av en produkt fran FILL-MED.

Du kan kontrollera dktheten for denna produkt genom vart sarskilda skydd: Bubble Tag™ ® pa den Prooftag som
sitter pa forpackningen.

Du kan gdra pa tva sitt:
« alternativ A, skanna QR-koden @,
« alternativ B, ange dkthetsnumret @ p& www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG
@ QR-kod som du kan skanna med din smartphone.
@ Akthetsnummer.

NCTF®

135 HA

® Bubble Tag™ att jdmféra med informationen p& webbplatsen www.proof.fillmed.com.

NCTF® 135 HA
Hoykonsentrert hyaluronsyre
+ polyrevitaliseringslosning

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

Sett med 5 hetteglass
5x3mL hetteglass
5x3mL sproyter

5x 18G opptrekkingsnaler
5x306 injeksjonsnaler
5x32 G injeksjonsnaler

Eske med 10 hetteglass
10x 3 mL hetteglass

Det erikke sikkert at alle pakkestgrrelser blir
tilgjengelige pa markedet.

SAMMENSETNING
Hyaluronsyre. kons. (mg/mL)

Askorbinsyre (C-vitamin )
Biotin [vitamin B8]
Pantotensyre (vitamin B5)
Folsyre [vitamin B9)
Inositol (I-vitamin )
Nikotinamid (vitamin B3)
Pyridoksin (vitamin Bé)
Riboflavin (vitamin B2)
Tiamin (vitamin B1)
Tokoferol [E-vitamin ]
Retinol (A-vitamin ]
Vitamin B12

6 mineraler
Kalsiumklorid
Kaliumklorid
Magnesiumsulfat
Natriumacetat
Natriumklorid
Natriumdihydrogenfosfat

5 insyrer

Ikke-tverrbundet natri onat.......5,00

Polyrevitaliseringslasning
12 vitaminer

D

Deoksycytidin
Deoksyguanosin
Deoksytymidin

5-metyl-2'-deoksycytidin

24 aminosyrer
a-aminosmersyre
Alanin

Arginin
Asparagin
Asparaginsyre
Cystin
Glutamin
Glutaminsyre
Glycin

Histidin
Hydroksyprolin
Isoleucin
Leucin

Lysin

Metionin
Ornitin
Fenylalanin
Prolin

Serin

Taurin

Treonin
Tryptofan
Tyrosin

Valin

6 koenzymer

TPP (tiaminpyrofosfat)

CoA (koenzym A)

FAD [flavin adenin dinukleotid)

NAD [nikotinamidadenindinukleotid)
[nikotinamid-ad dinukleotid-f

UTP (uridintrifosfat)

Annet

Glutation
Polysorbat 80
Glukuronsyre
Glukuronsyrelakton
Glukosamin
D-glukose

INDIKASJONER

NCTF® 135 HA er et injiserbart antialdringsprodukt
indisert for intens revitalisering og hydrering av sliten
eller matt hud, for fylling av overfladiske rynker og for
4 gjore moden eller slapp hud fastere igjen. NCTF® 135
HA er indisert for injeksjon i overhuden eller laerhuden i
folgende omrader:

« ansiktet (inkludert rundt gynene)

* halsen

« utringningsomradet
* baksiden av hendene
e innsiden avarmene

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke injiseres i blodarer. Skal ikke brukes pa:

« pasienter med hudendringer eller hudsykdom i det
behandlede omrédet;

e pasienter med en historie med autoimmune

eller som fari

« pasienter med overfolsomhet eller en kient allergi
mot noen av bestanddelene;

* gravide eller ammende kvinner;

*barn.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

Ingen kliniske data vedrerende toleranse for injeksjon
av NCTF® 135 HA, i et omrade som allerede er
behandlet med et annet «permanent» fillerprodukt er
tilgjengelige. | slike tilfeller skal det tas forholdsregler,
selv om NCTF® 135 HA ikke injiseres p& samme nivé.
Pasienter som mottar antikoagulasjonsbehandling
eller trombocyttaggregasjonshemmer (for eksempel
aspirin) m& informeres om den okte risikoen for
blémerker eller lett blgdning pd injeksjonsstedet.



NCTF®

135 HA

NCTF?| "%
135 HA | ..

Pasienten skal anbefales ikke & bruke sminke i 12 timer etter injeksjonen og & unngd langvarig eksponering for
sol, UV-stréler, kuldegrader samt bruk av badstuer eller dampbad i minst 48 timer etter injeksjonen. Oppleering i
injeksjonsteknikker anbefales for bruk av NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA ma ikke injiseres samtidig som det utfares
middels eller dyp kjemisk peeling eller hudsliping. En lokalbedavelse [plaster eller krem] kan brukes farinjeksjonen. Merk
at bedovelsesprodukter kan forarsake lokal redhet eller overfalsomhet. Ikke injiser NCTF® 135 HA i skjgnnhetsflekker
(foflekker) og i aktive aknelesjoner.

INKOMPATIBILITETER

Det er en kjent inkompatibilitet mellom hyaluronsyre og kvartaere i id. NCTF® 135
HA skal derfor aldri komme i kontakt med slike produkter eller med medlsmsk/k\rurg\sk utstyr som er behandlet med
denne type produkter.

BIVIRKNINGER

Behandleren ma informere pasienten om at det er mulige bivirkninger forbundet med implantasjon av denne enheten, slik
som: redhet eller mild lokal inflammasjon som vanligvis forsvinner i lgpet av 24 til 48 timer; mildt gdem og sma hematomer
kan oppst3, men forsvinner i lapet av 48 timer; minimal bladning p4 injeksjonsstedet som stopper raskt og spontant etter
injeksjonen; forbiggende smerte pa injeksjonsstedet. Pasienten mé snarest mulig informere behandleren om eventuelle
inflammasjonsreaksjoner som varer mer enn en uke, eller andre bivirkninger som oppstér. Behandleren mé behandle
bivirkningen med egnet behandling. Enhver annen bivirkning forbundet med injeksjon av NCTF® 135 HA m3 rapporteres
til distributaren og/eller produsenten.

BRUKSANVISNING

For du starter behandlingen, ma pasienten informeres om enhetens indi dens kontrai j , dens
inkompatibiliteter og dens mulige bivirkninger. Alle aseptiske og hygienemessige forholdsregler mé tas for & klargjore
stedet, materialet og pasienten far injeksjonen. Injeksjon av NCTF® 135 HA kan utferes manuelt eller i forbindelse med
en enhet som en automatisk sproyte.

Sett med 5 hetteglass

1/ Koble en 186 nal til en 3 mL sproyte (folger med i settet) og trekk aseptisk opp NCTF® 135 HA-lgsningen som
skalinjiseres.

2/Koble fra 18G nalen og koble den egnede sterile nalen for injeksjon som falger med i settet (306 eller 326), til
sproyten som er fylt med NCTF® 135 HA.

3/Fjern ndlens hette og injiser NCTF® 135 HA.

Eske med 10 hetteglass
NCTF® 135 HA m4 injiseres med sterilt materiell til uk [n3ler for mi

), som ikke folger med.
Datai forbindelse med injeksjonen (pasientinformasjon og produktets partinummer) mé& oppbevares av behandleren.

PROTOKOLL

Den anbefalte dosen er 0,05 mL per injeksjonspunkt, med cirka 1-1,5 cm mellom injeksjonspunktene. Den anbefalte
protokollen bestér av 3 behandlinger med 3-4 ukers mellomrom. Vnerl\gere behandlinger kan gis hver 3. til 6. maned
hvis enanser det som ig med hensyn til

ADVARSLER

 Kontroller utlgpsdatoen pa etiketten.

« Skal ikke brukes pa nytt.

* Skal ikke resteriliseres.

« Etter bruk mé nélene kastes i en egnet sikker beholder.

 Gjenbruk av produktet innebaerer risikoer (f.eks. krysskontaminasjon] for pasienten.
 Skal ikke brukes hvis emballasjen er &pen eller skadet

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevar NCTF® 135 HA mellom 2 og 25 °C [36-77 °F) pé et tort sted beskyttet mot lys og fuktighet. Hdndteres med
varsomhet.

® @) @

RASK AUTENTISERINGSKONTROLL

Takk for at du har kjgpt et produkt fra FILL-MED.

Du kan kontrollere ekteheten til dette produktet ved bruk av var spesialbeskyttelse: Bubble Tag™ ® som er
plassert pa Prooftag pa den ytterste emballasjen.

Du har to alternativer:

* Alternativ A: skann QR-koden @,

« Alternativ B: legg inn autentiseringsnummeret @ p& www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG

@ QR-kode du kan skanne med din smarttelefon.

@ Autentiseringsnummer.

@ Bubble Tag™ du kan sammenligne med informasjonen som er tilgjengelig p& nettsiden www.proof.fillmed.com.



NCTF® 135 HA
Hyaturo

+monielavoittava liuos
KAYTTOOHJEET
KUVAUS

5 injektiopullon pakkaus
5x3 mL:ninjektiopullo
5x3mL:n ruisku

5x 18G:n poistoneula
5x306:n injektioneula
5x32G:n injektioneula

10injektiopullon laatikko
10x 3 mL:n injektiopullo

Askorbiini (C-vit )
Biotiini (B8-vitamiini)
Panm(eemhappo [BS vltamum]

Eoolih

24 aminohappoa

Inositoli |- wtamnm]
Nikotiiniamidi (B3-vitamiini)
Pyridoksiini (Bé-vitamiini)
Riboflaviini (B2-vitamiini)
Tiamiini (B1-vitamiini)
Tokoferoli (E-vitamiini]
Retinoli (A-vitamiini)
B12-vitamiini

6 mineraalia
Kalsiumkloridi
Kaliumkloridi
Magnesiumsulfaatti

Natriumdihydrogenofosfaatti

Kaikkia ja ei valttamatta ole Natr

myynnissa. Natriumkloridi

KOOSTUMUS

Hyaluronihappo. tiiviste [mg/mL) 5 nukleiinihappoa

i-ristilinkil natri onaatti....5,00 D iini
Deoksisytidiini

Monield tava livos Deoksiguanosiini

12 vitamiinia Deoksitymidiini

Alaniini
Arginiini
Asparagiini
Asparagiinihappo
Kystiini
Glutamiini
Glutamiinihappo
Glysiini
Histidiini
Hydroksiproliini
Isoleusiini
Leusiini

Lysiini
Metioniini
Ornitiini
Fenyylialaniini
Proliini

Seriini

Tauriini
Treoniini
Tryptofaani
Tyrosiini

Valiini

6 koentsyymia

TPP (kokarboksylaasi

CoA (koentsyymi-A)

FAD (flaviiniadeniinidinukleotidi)

NAD [nikotiiniamidiadeniinidinukleotidi)
ADP (nikotiiniamidiadeniinidi !

UTP (uridiinitrifosfaatti)

Muuta

Glutationi
Polysorbaatti 80
Glukuronihappo
Glukuronihappolaktoni
Glukosamiini

Vedetdn dekstroosi

KAYTTOAIHEET
NCTF® 135 HA on injektoitava vanhenemista estavé

*kaula

+ dekoltee

+ kdmmenselka

« kisivarsien sisapinta

VASTA-AIHEET

Eisaainjektoida verisuoniin. Ei saa kdyttaa seuraaville:

«potilaat, joilla on ihomuutos tai minkaanlainen
sairaus hoidettavalla alueella;

« potilaat, joilla on ollut autoimmuunisairaus tai jotka
saavatimmunoterapiaa;

« potilaat, joilla on yliherkkyyttd tai tunnettu allergia
jollekin valmisteen ainesosista;

+ raskaana olevat tai imettavat naiset;

 lapset.

KAYTON VAROTOIMET

Kliinisia tietoja ei ole saatavilla toleranssista
injektoitaessa NCTF® 135 HA -valmistetta alueelle, jota
on jo hoidettu toisella «pysyvaua» tayttovalmisteella.
varoen, vaikka

valmiste, joka on tarkoitettu vsyneen tai
ihon elavoittamiseen ja Se
tayttad pinnalliset juonteet ja kiinteyttaa kypsan tai loysan
ihon jalleen. NCTF® 135 HA on indikoitu injektoitavaksi
epidermikseen tai dermlkseen seuraaville aLuellL

« kasvot (mukaan lukien ys)

NCTF® 135 HA —valm\sletla ei injektoida samalle
tasolle. Potilaille, jotka saavat antikoagulanttihoitoa
tai verihiutaleiden aggregaation estajaa (esimerkiksi
aspiriinia), on kerrottava lisadntyneestd mustelman

ja lievan verenvuodon vaarasta

Potilaalle on suosi olla kéyttsmatts eosteita 12 tunnin ajan injektion jélkeen ja valttss pitks
altistumista aurlngonvalotle UV-sateille, kylmille seka valttaa ja kelua hoyr
vahintaan 48 tunmn ajan m ektion jalkeen. NCTF® 135 HA -valmisteen kayttamista varten on suositeltavaa saada
NCTF® 135 HA -valmistetta ei saa injektoida keskisyvén tai syvin kemiallisen kuorinnan
tai ihon hionnan yhteydessd. Ennen injektiota voidaan applikoida paikallispuudutetta (laastarina tai voiteenal. Huomaa,
ettd puudutteet voivat aiheuttaa paikallista punoitusta tai yliherkkyyttd. NCTF® 135 HA -valmistetta ei saa injektoida
kauneuspilkkuihin (luomiin) tai aktiivisen aknen leesioihin.

YHTEENSOPIMATTOMUUDET

Hyaluronlhapon ja kvaternaaristen i j kuten idin, valilla on tunnettu
tomuus. NCTF® 135 HA ei s\ks\ pitaisi koskaan padstad kosketuksnn sellaisten valmisteiden

kanssa tai yyppisells valmi hoidettujen 13 urgisten kanssa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Toimenpiteen tekijan on kerrottava potilaalle, ettd timan laitteen i intiin Liitty i i ia, kuten

y
seuraavia: punoltuslalheva paikallinen tulehdus, joka yleens hiviia 24-48 tunnin sisalla; mahdollisesti lievaa turvotusta
ja pieni verenpurkaurmia, jotka haviévat 48 tunnin sisalla; vahaista verenvuotoa injektointikohdassa, miki Lakkaa nopeasti
ja spontaanisti |n|ekt|on jalkeen; ki Potilaan on lekualte

laitteella, kuten injektioaseella.

5 injektiopullon pakkaus

1/ Liita 186:n neula 3 mL:n ruiskuun [sisaltyy pakkaukseen) ja veda ruiskuun aseptisesti injektoitava NCTF® 135 HA
-liuos.

2/Irrota :n neula ja liita sopiva steriili injektioneula pakkauksesta (306G tai 32G) NCTF® 135 HA -liuoksen
sisaltavadn ruiskuun.

3/ Poista neulan korkki ja injektoi NCTF® 135 HA.

10 injektiopullon laatikko
NCTF® 135 HA on injektoitava steriililld, kertakayttgisella materiaalilla [mikroinjektioneulat), joka ei sisélly
pakkaukseen.

.

tekijan on sailytettéva inj liittyvat tiedot ( ja tuotteen eranumero).

KAYTANTO

Suositeltu annos on 0,05 mL injektiokohtaa kohden, kun injektiokohdat ovat 1-1,5 cm:n valein. Suositeltu kaytants
on 3 hoitokertaa 3-4 viikon valein. Lisahoitoja voi antaa 3 tai 6 kuukauden valein, jos toimenpiteen tekija katsoo sen
tarpeellisek mukaan.

ipua
mahdollisimman pian kaikista tulehdusreaktioista, jotka kestavat yli viikon, tai muiden
ilmenemisesta. Toimenpiteen tekijan on hoidettava haittavaikutusta sopivalla hoidolla. Kaikki muut NCTE® 135 HA

liittyvat hait! on yyjélle ja/tai
KAYTTOOHJEET
Ennen hoid potilaalle oni laitteen kayttdaiheista, sen vasta-aiheist
ja isista hait Kaikkia ja hygienian varotoimia on noudatettava hoidettavan alueen,
materiaalien ja potilaan valmistelemisessa injektiota varten. NCTF® 135 HA -injektio voidaan antaa i tai

VAROITUKSET
. Tark\sta vumemen kayttopaiva etiketista.

« Ei saa steriloida uudelleen.
. Kaylonjalkeen neulat on havneﬂava soplvassa turvatl\sessa astiassa.

dell Liittyy riskeja (esim. ri



NCTF®

135 HA

« Ei saa kaytta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.

SAILYTYSOLOSUHTEET
NCTF® 135 HA on séilytettava 2-25 °C:n (3677 °F) lsmpétilassa kuivassa paikassa suojattuna valolta ja kosteudelta.
Kasiteltéva varoen.

® ©) @

NOPEA AITOUSTARKISTUS

Kiitos, ettd ostit FILL-MED-tuotteen.

Voit tarkistaa tuotteesi aitouden erikoissuojaustamme kayttamalla: Bubble Tag™ ® ulkopakkauksen Prooftag-
merkinnassa.

Sinulla on kaksi vaihtoehtoa:
« vaihtoehto A, skannaa QR-koodi @,
e vail B, sydtad i 0@

www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG
@ Alypuhelimella skannattava QR-koodi.
@ Vahvistusnumero.

@ Bubble Tag™, jota verrataan verkkosivulla www.proof.fillmed.com oleviin tietoihin.

NCTF® 135 HA
Meget koncentreret hyaluronsyre
+polyrevitaliserende oplgsning

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

Seet med 5 haetteglas
5x3mL-hatteglas

5x3mL-sprojter

5x 18G-nale, der kan traekkes tilbage
5x306-injektionskanyler
5x32G-injektionskanyler

Pakke med 10 haetteglas
10x 3 ml-hetteglas

Alle pakkesterrelser markedsfores muligvis
ikke.

SAMMENSZTNING
Hyaluronsyre. . ......konc. [mg/mL)
Ikke-tvaerbunden natri onat.....5,00

Ascorbinsyre [vit. C)
Biotin (vit. B8]
Pantothensyre [vit. B5)
Folinsyre (vit. B9)
Inositol (vit. I}
Nicotinamid [vit. B3)
Pyridoxin (vit. B6)
Riboflavin (vit. B2)
Thiamin (vit. B1)
Tocopherol [vit. E)
Retinol (vit. A)
Vitamin B12

6 mineraler
Calciumchlorid
Kaliumklorid
Magnesiumsulfat
Natriumacetat
Natriumklorid
Natriumdihydrogenofosfat

5 nukleinsyrer
> !

Polyrevitaliserende oplgsning
12 vitaminer

Deoxycytidin
Deoxyguanosin
Deoxythymidin

5-Methyl-2'-deoxycytidin
24 aminosyrer
a-aminosmersyre
Alanin

Arginin
Asparagin
Asparaginsyre
Cystin
Glutamin
Glutaminsyre
Glycin

Histidin
Hydroxyprolin
Isoleucin
Leucin

Lysin
Methionin
Ornithin
Phenylalanin
Prolin

Serin

Taurin
Threonin
Tryptofan
Tyrosin

Valin

6 coenzymer

TPP (cocarboxylase)

CoA [coenzym A)

FAD (flavin-adenin-dinucleotid)

NAD (nicotinamid-adenin-dinucleotid)
NADP (nicotinamid-adenin-di fi
UTP (uridin-triphosphat]

Andet

Glutathion
Polysorbat 80
Glucuronsyre
Glucunolactonsyre
Glukosamin
Vandfri dextrose

INDIKATIONER

NCTF® 135 HA er et anti-ageing-produkt til injektion, der
er indiceret til intens revitalisering, fugtning af traet eller
mat hud, fyldning af overfladiske rynker og opstramning
af moden og slap hud. NCTF® 135 HA er indikeret til
at blive injiceret i epidermis eller dermis for falgende
hudomrader:

« ansigt (herunder det periorbitale omrade)

«hals

« halsudskzring
« handrygge
«inderside af arme

KONTRAINDIKATIONER

M3 ikke injiceres i blodarer. M3 ikke anvendes til:

« patienter med en hudforandring eller -lidelse af
nogen art i det behandlede omrade;

« patienter, som har en historik med autoimmune
sygdomme eller er under behandling
med immunterapi;

« patienter med hypersensitivitet eller en kendt allergi
over for en eller flere ingredienser;

* gravide eller ammende kvinder;

*bern.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

Der findes ingen kliniske data om tolerance i forhold til
injektionen af NCTF® 135 HA i et omrade, der allerede
er blevet behandlet med et andet «permanent»
fyldningsprodukt. | s&danne tilfzlde skal der
udvises forsigtighed, selvom NCTF® 135 HA ikke
injiceres i samme omfang. Patienter, der modtager
behandling med et antikoagulerende middel eller
en pladeaggregationsheemmer (f.eks. aspirin), skal
informeres om den sgede risiko for bld marker og



mindre bladning ved injektionsstedet. Patienten skal frarddes at bruge makeup i 12 timer efter injektionen og undgs
lengerevarende eksponering for sol, UV-stréler, temperalurerunder !rysepunktet samt ophold i saunaer eller dampbad
i mindst 48 timer efter i i Det traening i de relevante injektionsteknikker inden brugen
af NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA m3 ikke i mpceres samtidigt som en mellemkraftig eller dybdeg3ende peeling eller
dermabrasion. Der kan péferes et lokalbedsvende middel (plaster eller creme] inden injektionen. Bemaerk, at bedavende
produkter kan fremkalde lokal redmen eller hypersensitivitet. Undgé at injicere NCTF® 135 HA i skenhedspletter
(modermaerker) og i aktive acnelasioner.

UFORENELIGHEDER

Uforenetlgheden mellem hyaluronsyre og kvarternaere m f.eks. id er kendt. NCTF®
135 HA ma derfor aldrig komme i kontakt med sadanne produkter eller med med\cmsk/klrurglsk udstyr, der er behandlet
med denne type produkter.

BIVIRKNINGER

Behandleren skal informere patienten om, at der kan opstd bivirkninger i relation til implanteringen af denne enhed,
f.eks.: redmen eller mild lokal inflammation, der normalt forsvinder efter 24-48 timer; mildt gdem og sm& hamatomer
kan forekommer, men de forsvinder inden for 48 timer; minimal bladning ved injektionsstedet, som forsvinder hurtigt
og af sig selv efter injektionen; forbigdende smerte ved injektionsstedet. Patienten skal underrette behandleren hurtigst
muligt om eventuelle beteendelsesreaktioner, som varer mere end en uge, eller fremkomsten af eventuelle andre
bivirkninger. Behandleren skal afhjzelpe bivirkningen med den egnede behandling. Eventuelle andre bivirkninger i relation
tilinjektionen af NCTF® 135 HA skal rapporteres til distributaren og/eller producenten.

BRUGSANVISNING

Inden opstart af behandlingen skal patienten informeres om indikationerne for enheden, kontraindikationerne,
uforenelighederne og de mulige bivirkninger. Der skal traffes alle for for korrekt og hygiejne
ved klargering af behandlingsstedet, udstyret og patienten inden injektionen. Injektionen af NCTF® 135 HA kan foretages

manuelt eller ved brug af en enhed som f.eks. en injektionspistol.

Sat med 5 haetteglas

1/Tilslut en 18G-kanyle il en 3 mL-sprajte (inkluderet i sattet), og traek aseptisk den maengde NCTF® 135 HA-
oplasning op, der skal injiceres.

2/ Frakobl 18G-kanylen, og tilslut den egnede sterile injektionskanyle, som er inkluderet i saettet (306 eller 326), til
sprojten fyldt med NCTF® 135 HA.

3/ Fjern hatten pé kanylen, og injicer NCTF® 135 HA.

Pakke med 10 hztteglas
NCTF® 135 HA skal injiceres med sterile (kanyler til mikroinj

), som ikke er inkluderet i pakken.

Data om inj i i og produktets ser ) skal opbevares af behandleren.

PROTOKOL

Den anbefalede dosis er 0,05 mL pr. injektionssted, som placeres med mellemrum pa 1-1,5 cm. Den anbefalede
protokol bestér af 3 behandlinger med intervaller pd 3-4 uger. Yderligere behandlinger kan gives hver 3. eller 6.
méned, hvis behandleren vurderer, at det er ngdvendigt ud fra hudens egenskaber.

ADVARSLER

« Kontrollér udlabsdatoen p etiketten.

« Mé ikke genbruges.

* Ma ikke gensteriliseres.

« Efter brug skal kanylerne bortskaffes i en egnet og sikker beholder.

« Genbrug af produktet er risikabelt (f.eks. krydskontaminering) for patienten.
 Anvend aldrig produktet, hvis emballagen er 8ben eller beskadiget.

BETINGELSER VED OPBEVARING/LAGERF@RING
Opbevar NCTF® 135 HA ved 2-25 °C (36-77 °F) p3 et tort sted, der er beskyttet mod lys og fugt. Skal héndteres med
forsigtighed.

® @ @

HURTIG £GTHEDSKONTROL

Tak, fordi du har kebt et FILL-MED-produkt.

Du kan kontrollere dette produkts agthed via vores szrlige beskyttelse: Bubble Tag™ ® pé Prooftag-maerket,
som findes p& den ydre emballage.

Du har to muligheder:
* mulighed A, scan QR-koden ®,
« mulighed B, indtast @gthedsnummeret @ p3 www.proof.fillmed.com.

PROOFTAG

@ QR-kode, som kan scannes med din smartphone.

@ Egthedsnummer.

@ Bubble Tag™ , som kan sammenlignes med oplysninger, der kan findes pa websiden www.proof.fillmed.com.



NCTF® 135 HA
Yiiksek konsantre hyaliironik asit
+ polirevitalize edici soliisyon

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA

5 flakonluk kit

5x3mL flakon
5x3mLsiringa

5x 186G geri cekme ignesi
5x30G enjeksiyon ignesi
5326 enjeksiyon ignesi

10 flakonluk kutu
10x3 mL flakon

Tiim paket boyutlari piyasada bulunmayabilir.

BILESIM

Hyaliironik asit konsantre (mg/mL)

Askorbik asit (C vit.)
Biyotin (B8 vit.)
Pantotenik asit (B5 vit.)
Folik asit (B9 vit.)
Inositol (I vit.)
Nikotinamid (B3 vit.)
Pridoksin (B6 vit.)
Riboflavin (B2 vit.)
Tiyamin (B1vit)
Tokoferol [E vit.)
Retinol (Avit.)

B12 Vitamini

6 Mineral

Kalsiyum kloriir
Potasyum kloriir
Magnezyum silfat
Sodyum asetat

Sodyum kloriir

Sodyum dihidrojenfosfat

Capraz Bagli Olmayan Sodyum 5 Niikleik Asit

Hiyaliironat 500 D i
Deoksisitidin

Polirevitalize edici soliisyon Deoksiguanozin
Deoksitimidin

12 Vitamin

5-Metil-2'-deoksisitidin

24 Amino Asit
a-Aminobiitirik asit
Alanin

Arjinin
Asparajin
Aspartik asit
Sistin
Glutamin
Glutamik asit
Glisin

Histidin
Hidroksiprolin
Izolésin

Lésin

Lizin
Metiyonin
Ornitin
Fenilalanin
Prolin

Serin

Taurin
Treonin
Triptofan
Tirozin

Valin

6 Koenzim

TPP (Kokarboksilaz)

CoA (Koenzim A)

FAD (Flavin adenin diniikleotid)

NAD [Nikotinamid adenin dintikleotid)

NADP (Nikotinamid adenin diniikleotid fosfat]
UTP (Uridin trifosfat)

Diger

Glutatyon

Polisorbat 80
Glukuronik asit
Glukuronik asit lakton
Glukozamin

Susuz Dekstroz

ENDIKASYONLAR

NCTF® 135 HA, yipranan veya matlasan cildin yogun
sekilde canlandirilmasi ve nemlendirilmesi, yiizeysel
kirisikliklarin doldurulmasi ve yaslanan veya gevseyen
cildin yeniden sikilastirilmasi icin endike olan
yaslanma karsiti enjekte edilebilir bir triindir. NCTF®
135 HA asagidaki alanlarda ist deriye veya i¢ deriye
enjekte edilmek icin endikedir:

* Yiiz [periorbital bélge dahil)
* Boyun

* Dekolte bolgesi

« Ellerin tizeri

«Kollarin i yiizii

KONTRENDIKASYONLAR

Kan damarlarina enjekte etmeyin. Asagida belirtilen

Kisilerde kullanmayin:

* uygulanan bolgede herhangi bir cilt degisikligi veya
hastaligi olan hastalar;

* otoimmiin hastalik Gykiisi olan veya immiinoterapi
goren hastalar;

 bilesenlerden herhangi birine karsi asiri duyarliligi
veya bilinen alerjisi olan hastalar;

* hamile veya emziren kadinlar;

« cocuklar.

KULLANIM ONLEMLERI

Halihazirda baska bir “kalici” dolgu Griini uygulanmis
bir alana NCTF® 135 HA enjeksiyonu yapilmasina
iliskin tolerans acisindan klinik veri mevcut degildir.
NCTF® 135 HA ayni seviyede enjekte edilmese de bu
gibi durumlarda onlem alinmalidir. Antikoagiilan
tedavi veya trombosit agregasyon inhibitérii (rnegin
aspirin) alan hastalar, enjeksiyon bolgesinde artan

morarma ve hafif kanama riski irilmelidir. Hastaya, isleminin ardindan 12 saat gecene
kadar makyaj yapmamasi ve enjeksiyondan sonra en az 48 saat giinese, UV isinlarina, donma sicakliklarina ve sauna
veya buhar odalarina uzun siireler boyunca maruz kalmamasi tavsiye edilmelidir. NCTF® 135 HA kullanimi icin enjeksiyon
teknikleri egitimi alinmasi nerilir. NCTF® 135 HA, orta veya derin kimyasal peeling veya dermabrazyon ile ayni zamanda
enjekte edilmemelidir. Enjeksiyon éncesinde lokal anestezik [yama veya krem) uygulanabilir. Litfen anestezik iriinlerin
bdlgesel kizarikliga veya asiri duyarliliga neden olabilecegini unutmayin. NCTF® 135 HA'yi et benlerine [neviis) ve aktif
akne lezyonlarina enjekte etmeyin.

UYUMSUZLUKLAR

Hyalironik asit ile benzalkonyum kloriir gibi kuaterner amonyum tuzlari arasinda bilinen bir uyumsuzluk vardir. Bu
nedenle, NCTF® 135 HA bu tiir iriinlerle veya bu tiir bir Giriinle islemden gecirilen tibbi/cerrahi ekipmanlarla asla temas
etmemelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Hekim, hastayl bu cihazin implante edilmesi ile ilgili olasi istenmeyen etkiler meydana gelebilecegi konusunda
bilgilendirmelidir. Ornegin: genellikle 24 ila 48 saat icinde kaybolan kizariklik veya hafif bilgesel iltihaplanma; hafif 5dem
ve kiiclik kanamalar meydana gelebilir, ancak 48 saat icinde kaybolur; enjeksi: hizlive igil duran
minimal kanama; enjeksiyon bdlgesinde gecici agri. Hasta, bir haftadan uzun stiren herhangi bir enflamatuar reaksiyon
veya baska herhangi bir advers etki yasamasi durumunda miimkiin olan en kisa stirede hekimi bilgilendirmelidir.Hekim,
advers etkiyi uygun sekilde tedavi etmelidir. NCTF® 135 HA'nin enjekte edilmesiyle iliskili diger her tiirlii advers etki,
distribitor ve/veya iireticiye bildiritmelidir.

KULLANMA TALIMATLARI

Hasta, tedaviye bas énce, cihazin 1, kontr 1\ 1 ve olasi

etkileri hakkinda bilgilendirilmelidir. Enj Gnce bdlgeyi, malzemeyi ve hastayi hazirlamak icin tim asepsi ve
hijyen dnlemleri NCTF® 135 HA manuel olarak veya enjeksiyon tabancasi gibi bir cihaz esliginde

NCTF®| .

135 HA | o,

gergeklestirilebilir.

5 flakonluk kit

1/186 igneyi 3 mL ik bir siringaya (kitle birlikte tedarik edilir) takin ve enjekte edilecek NCTF® 135 HA soliisyonunu
aseptik olarak geri cekin.

2/18G igneyi gikarin ve kitle birlikte tedarik edilen (30G veya 32G) enjeksiyona uygun steril igneyi NCTF® 135 HA ile
doldurulmus siringaya takin.

3/ignenin kapagini cikarin ve NCTF® 135 HA soliisyonunu enjekte edin.

10 flakonluk kutu
NCTF® 135 HA, kitle birlikte tedarik steril, tek L ler [mikro enjeksiyon igneleri) ile
enjekte edilmelidir.

Enjeksiyonla ilgili veriler (hasta bilgileri ve Griin parti numarasi), hekim tarafindan

PROTOKOL )

Onerilen doz, yaklasik 1-1,5 cm araliklarla her enjeksiyon noktasi icin 0,05 mLdir. Onerilen protokol 3-4 haftalik
araliklarla 3 uygulamadan olusmaktadir. Uygulayan hekim cilt kalitesi acisindan gerekli gordiigi takdirde her 3 veya
6 ayda bir ek uygulamalar yapilabilir.

UYARILAR

« Etiket tizerindeki son kullanma tarihini kontrol edin.

* Yeniden kullanmayin.

« Yeniden sterilize etmeyin.

« Kullanimdan sonra igneler uygun giivenli bir kap icinde atilmalidir.

« Uriiniin yeniden kullanilmas hasta icin riskler 6r. capraz kontaminasyon) tasir.



« Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

SAKLAMA/MUHAFAZA ETME KOSULLARI
NCTF® 135 HAYi 2 ve 25 °C (36-77 °F) arasinda, isik ve nemden korunan kuru bir yerde saklayin. Dikkatli tutun.

O] @

n tesekkiir ederiz.
Bu Uriintin orijinalligini 6zel korumamizi kullanarak kontrol edebilirsi
zerindeki Bubble Tag™ @.

z: Dis ambalajda bulunan Prooftag

NCTF®

135 HA

iki segeneginiz var:
* Asecenegi, QR kodunun tarayin @,
* B secenegi, www.proof.fillmed.com tizerindeki kimlik dogrulama numarasinin @ girin.

PROOFTAG

@ Akilli telefonunuzla tarayacaginiz QR kod.

@ Kimlik dogrulama numarasi.

® www.proof.fillmed.com web sitesinde bulunan bilgilerle karsilastirmak icin Bubble Tag™.

kucnota (sut. C)

NCTF® 135 HA 12 BuTaMuHoB
Buic ruanyp Ackop
Kucnota BuoTu (BuT. BE)

Y noAMpeBMTaAM3MpYloWuit pacTBOp
MHCTPYKLIUM N0 UCTIONb30BAHMIO

OMUCAHUE

Habop u3 5 ¢nakoHos

5 dnakoHos obbemom 3 Mn

5 wnpuuos obbeMoM 3 Ma

5urn 186 ans 3abopa npenapara
5rn 306 AN nHbeKuMit

5urn 326 ana uHbekunit

Kopo6ka c 10 dnakonamu

10 dpnakoHoB 06beMom 3 Ma

B npoaaxy MoryT nocTynarh He Bce pa3Mepbl
YNaKoBoK.

COCTAB
FanypoHoBas kucnoTa KoHU,. (Mr/mn)
HecwnTbli rnanypoHaT Hatpus..............5,

MonupesuTanusupytowmii pacteop

NanToTewosas kucnota (suT. BS)
onmesas kucnota (sur. BY)
Wkosuton (Bur. I

HukoTunammpa (sut. B3)
NupuaokcuH (BuT. B
PubodnaswH (sur. B2)

Tuamu (swT. B1)

Tokopepon (u. E)

Peturon (suT. A)

Butamnn B12

6 MuHepanos

Xnopua kanbuus
Xnopua kanus

Cynsbat Markus
Auetat HaTpus

Xnopua HaTpus
Nrnapodocdar HaTpus

5 HyKNeUHoBbIX KUCNOT
[Llesokcmnaperosnn
[le30KcuunTMANH
[DesokcuryaHosnn

[Llesokcutummann

5-MeTUN-2'-Re30KCULNTUANH

24 aMUHOKUCNOTBI

Q-aMUHOMACNAHas KUCA0Ta

Ananun

ApruHuH
Acnaparuh
Acnaparusosas kucnota
Unctun
nyTamux
[nyTaMuHoBas KucAoTa
TAMunH
Mmetnany
Tmapokennponun
W3oneitumnH
Teitumnn

Tnann
MeTuoHmH
OpHUTHH
DeHnnanauut
Mponnn

Cepun

Taypu

TpeouH
Tpuntodan

Tupoanh
Banuk

6 kodepMeHTOB

TPP [kokap6okcunazal

CoA [kodepmenT Al

FAD (pnaBuHapeHuHanHykneoTna)

NAD (HukoTuHaMUAaAeHUHANHYKNeoTNA)

NADP (H1KoT/HaMUAa A HUHAMHY K AeOTHAGOCHAT)
UTP ypuanHtpudocat)

[Llpyruie KOMNOHeHTbI
ThyTaTon
Monuncopbat-80
ImiokypoHosas kucnota
[nioKypoHONAKTOH
nioko3aMuH

nioko3a bessoaHas

NOKA3AHUA

NCTF® 135 HA npeacrasnser coboii uHbeuMpyemoe
aHTUBO3PACTHOE CPEACTBO, NPEAHA3HaueHHoe ANs
MHTEHCMBHOTO OMOJIOXEHMS U YBaXHEHNS TycKJIoi
WAM noTepsBLIEl CBEXECTb KOXM, pasrnaxumeaHus
NOBEPXHOCTHBIX MOPULUH, BOCCTAHOBNEHUA YNPYrocTi
cocTapusweiica wam  apabnoit  koxwu. MMpenapat

NCTF*®

135 HA

NCTF® 135 HA 8B0AMTCS B 3NMACPMUC AU AEPMY Ha
YKa3aHHbIX HUXe yyacTkax:

* uuo (BKAI0Yas 0KoNOrNa3HUYHYI0 06AacTs);

* wes;

* 0bnacTb aekonsTe;

* BHELWHSAA NOBEPXHOCTL KUCTeH PYK;

* BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb PyK (0T KMCTU Ao Nneva).

MPOTUBOMOKA3AHUA

He BBOANTL B KpoBEHOCHBIE cocyabl. He npuMeHsTs y

NaUNeHTOB NePEUMCIIEHHbIX HUXE KaTeropuii:

* NaLMEeHTHl C M3MEHEHUAMU KOXHW UK Nioboro poga
3a6oneBaHMAMY Ha yuacTKe NeyeHus:;

* NaUMeHTLl C ayTOMMMYHHbIMU 3a6onesaHnsaMu B
aHaMHe3e UM Tekyleil iMMyHoTepanuei;

® NaLUMeHTbl C NOBLILIEHHON YYBCTBUTENBHOCTBIO UAN
W3BECTHOI annepriteli K KakoMy-11bo KOMMOHEHTY;

*6ep Wi Kop rpyAsio

*petu.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW NPU UCNOJIb30BAHUN
He uMeeTcsi AOCTYNHBIX KAMHMYECKMX AGHHBIX O
nepeHocumocTUMHbekLnit npenapataNCTF® 135HA
& 06naCTV, KOTOpan paHee NoABepranack neyeHuio
ApYrMM NpenapaToM AMTENbHOTO 3aMnofHeHWs.
HecMoTps Ha To, uTo rny6una BBeaeHus npenapata



NCTF © 135 HA 0TnMuaeTcs, B Takix CIyuasx CeayeT CoBoAaTh Mepl MPeAoCTOPOXHOCTM. MaumeHTs, Nonyyaioume
AHTUKOAryNAHTHOE NEYeHMe UM NPUHMMAIoLLIME UHTUBUTOP arperaumui TPOMBOUMTOB (HanpuMep, acnnpuH), BONXKHI
6biTb ¢ o pucke TEKOB M He3HAUMTENbHBIX KPOBOTEUEHMUIA B
MecTe uHbeKLMi. NaliveHTy CNIeayeT peKoMeH0BATS He NCMONb30BATH MAKUAX B TeueHue 12 YacoB NoCAe UHLEKLUN
W M36eraTh AMUTENLHOTO NPeBbIBAHUA HA COMHUE, BO3AEHCTBUA yNbTPadUONETOBLIX yuelt, HU3KOM TEeMNepaTyph,
a Takxe NOCeLeHNA CayH W NapHbIX B Te4yeHWe No Kpaiikeit Mepe 48 yacos nocne uHbekyuu. [ina ucnonbsosaHus
npenapata NCTF® 135 HAp 5 NpoiiTh oby MeToaam i. Mpenapat NCTF® 135
HA He AonXeH WCMIOAb30BATLCA OAHOBPEMEHHO C NPOBEACHUEM CPEAHErD MAN FNYBOKOrO XMMUYECKOFO MUAMHTa
win pepmabpasueii. Mepes MHbEKUMEH MOXHO HAHECTM MECTHBINA aHeCTeTUK (MaTy uau kpew). O6paTUTe BHUMaHMe:
aHecTe3npyloLve NpenapaTsl MOTYT BbI3bIBATb NOKPACHEHWE MM NOBLILEHHYIO YYBCTBUTENLHOCTb B MECTE HAaHECEHMS.
He BBoauTe NCTF® 135 HA B poAMHKM 1 B y4acTKM BbIpaXeHHOro NOPaxeHUs KXW Npu akHe.

HECOBMECTUMOCTb

M3BeCTHO 0 HECOBMECTUMOCTH rMafypOHOBOIM KUCIOTbI C YETBEPTUUHBIMI CONMU AMMOHMUS, TaKUMM KaK X0pua
6ensankonus. Mo atoit npuynne npenapat NCTF® 135 HA He gonxeH KOHTaKTMPOBaTb C TakKUMU BELIECTBAMU WUAM
€ MeAMLIHCKIIM 1AM XMPYPTUYECKUM 0BOPYA0BAHMEM, 06PABOTAHHbIM TaK/M BELLECTEOM.

HEXEJIATEJIbHbIE MOCNEACTBUA

Jlevawmit Bpay JONXeH COOBUIUT NALMEHTY, YTO BOIMOXHEI HEXeNaTe/lbHble NOC/EACTBIS, CBA3aHHbIE C BBEeHUEM
3TOro NpenapaTa, HanpuMep: MOKPaCHEHMe WAN Merkoe MeCTHoe BOCMaNeHue, KOTOpoe oBbuHO UCUe3aeT B
TeueHWe 24-48 4acoB; He3HauuTeNbHLI 0Tek M HebonbliMe remMaToMbl, KOTOpble WMCYe3aloT B TeyeHne 48 yacos;
He3HauuTenbHoe KPoBOTEYEHMe B MecTe MHbBeKUMM, KOTOpoe BbICTPO M CaMOCTOATeNbHO NpekpalaeTcs nocne
MHbEKLMM; KpaTKoBpeMeHHasi 6ob B MecTe MHbeKUMM. MauneHT JONXEH KaK MOXHO CKopee YBE/IOMUTb flevalliero
Bpaya o NbbIX BOCMANUTENbHBIX Peakuusix NPoA0IXUTENbHOCTbI0 Bonee 0fHOM Hefenn UAK o nosiBeHuu noboro
Apyroro HeBnaronpuaTHOro 3bdeKTa. Jleuauywit Bpad LONXEH NPUMEHUTL COOTBETCTBYIOWEE NIeYeHMe NpU HanMuMm
HebnaronpuaTHoro a¢pdekra. O nobom Apyrom HebnaronpusTHoM 3ddekTe, cBsA3aHHOM C MHbekumeir NCTF® 135 HA,

HEOBXOANMO COOBLUUTE AUCTPUBLIOTOPY U/UNH M3TOTOBUTENIO.

WHCTPYKUWM NO UCMOJIb30BAHUID

Mepes HAYANOM NEUEHUS NALMEHTa CRefyeT NPOUHGOPMUPOBAT O NOKA3aHUAX U MPOTUBONOKA3AHUAX 3TOTD
Npenapata, ero HeCOBMECTUMOCTM M BO3MOXHbIX HEXENnaTeNbHbiXx NocnefcTsusix. [epes nposepeHuem
MHBEKUMM AOMKHBI BbITb NMPUHATHI BCE Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, CBA3AHHBIE C acenTUKOW W rUrheHoil, B
oTHOWeHUK paboyero MecTa, MaTepuana v naymenta. MHbekuuu npenapata NCTF® 135 HA MoryT npoBoanTbCs
BpYUHYI0 MM C NOMOLLLI0 TAKOFO YCTPOACTBA, KaK MHBEKLMOHHBIA NUCTONeT.

Habop n3 5 dnakoHos

1/ Npucoepnnute urny 186 k wnpuuy obbemom 3 Ma (nocTasnsioTcs B Habope) U B acenTuyeckux ycnoBusx
nabepuTe pacteop NCTF® 135 HA Anst nocnieyloluedt nHbekwum.

2/ OTcoepmhmTe urny 18G v npucoeanHUTE UMelowyiocs B Habope NOAXoAsLLYI0 CTepunbHyio urny (306 unu 326)
Ans uHbekumit K wnpuuyy ¢ NCTF® 135 HA.

3/ CHuMHTE Konnayok ¢ Urnbl v nposeauTe MHbekuuio NCTF® 135 HA.

Kopo6ka c 10 pnakonamn
WHbekumn npenapata NCTF® 135 HA gonxHbl npoBoauTbCS C np cTepunbHoro p 0
MaTepuana (Mrnbl ANS MUKPOUHBEKWWIA), KOTOpbIit He NpefocTaBnseTcs B Habope.

CBefleHus, OTHOCAUMECA K MHBEKUMAM (MHbOPMaLMA O NauueHTe W HOMepe NapTMM npenapatal AOMXHb!
XPaHUTLCH y flevalyero Bpaya.

MNPOTOKON
PeKomenayeman 403a cocTasnsieT 0,05 MA Ha OfiHY TOUKY MHEKUMA NPH PACCTORHMM OT 1 40 1,5 CM MeXay TouKamut.
PekomeHayeMblit NpoTokon npeaycMaTpueaeT 3 npoueAypbl C WHTepBanoM B 3-4 Hepenu. [lononHutenbHble

NPOLEAYPbI MOTYT NPOBOANTECA KaXAbIE 3 MM 6 MECSLES, €CAM NIYaluuii BPay COUTET 3T0 HEOBXORNMBIM,
NPUHUManA BO BHUMaHMNE Ka4eCcTBO KOXMU.

NPEAYNPEXAEHUA

* CPOK FORHOCTY yKa3aH Ha 3THKeTKe.

. noBTOpHOE UC

* 3anpelueHa NOBTOpPHas CTePUAM3aLMS.

* Mocne Mcnonb30BaHNs Urna fosxHa bbiTb BbibpoLWeHa B COOTBETCTBY LN Be30nacHbIit KOHTeHep.
 MoBTOPHOE WCMONb30BaHME Mpenapata COMPSKEHO C PUCKOM ANA nauueHta (Hanpumep, C puUCKoM
NepeKpecTHOro 3apaxenms).

* 3anpellaeTcs MCNOb30BaTh, eC/IM YNAKOBKa BCKPBITA UM NOBPEXAeHa.

YCNOBUSA XPAHEHUA/KOHCEPBALIMK
Mpenapat NCTF® 135 HA cneayet xpaHuTb npu Temnepatype ot 2 °C go 25 °C (o1 36 °F o 77 °F) B cyxom mecTe,
3alMLEeHHOM 0T cBeTa U Bnaru. 06paLiaTbes ¢ 0CTOPOXHOCTbIO.

NCTF*®

135 HA

BbICTPASI MPOBEPKA NOAJIMHHOCTN

BnaropapuM 3a nokynky npoaykta FILL-MED.

TMOANMHHOCTL 3TOTO NMPOAYKTA MOXHO NMPOBEPUTH C MOMOLLGIO HAWeid CneunansHoii 3awuTHoii meTku Bubble Tag™ @,
pacnonoxerHoit Ha 6upke NPOBEPKY NOMIMHHOCTA Ha BHeLIHel ynakoeKe.

EcTb nBa BapuaHTa aeicTBUiA:
« BapuaHT A — oTcKkampyiiTe QR-kop @,
* BapuaHT b — BBeAUTe HOMep ANsi NPOBEPKN NOANMHHOCTU @ Ha cairte www.proof.fillmed.com.

BWUPKA MPOBEPKW NOAJIMHHOCTU

© QR-KOA ANt CKAHMPOBAHMS C NOMOLLLBIO CMApPTOHa.

@ HoMep [1n9 NPOBEPKM NOIAUHHOCTH.

@ Bubble Tag™ ans cpasHeHus ¢ uHdopMaLmeit, A0CTyNHOM Ha caiite www.proof.fillmed.com.
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