KISA URUN BILGISi VE KULLANIM TALIMATI
URUN ADLARI
MiDYODERM YZ FINE STERIL ENJEKSIYON iCiN KULLANIMA HAZIR STERIL ENJEKTOR
MiDYODERM YZ PLUSS STERIL ENJEKSIYON iCiN KULLANIMA HAZIR STERIL ENJEKTOR
MiDYODERM YZ ULTRA STERIL ENJEKSIYON iCIN KULLANIMA HAZIR STERIL ENJEKTOR

KISA URUN BILGisi

MIDYODERM YZ fine,pluss ultra, BDDE ile kimyasal olarak ¢apraz baglanmis, pH = 7'de fosfat

icinde stabilize edilmis ve siispanse edilmis ve 23mg / mL (HA) ve peptitit kompleksi

konsantrasyonunda streptococcus R bakteri tirleri tarafindan tiretilen, seffaf, steril Hyaluronik Asit Jeldir.
Her kartonda énceden doldurulmus bir adet MIDYODERM YZ Fine , Pluss, Ultra siringasi

vardir. Her bir siringa i¢in, kutuda iki steril igne (27G x 13mm veya 30G x 13mm: Karmasik viskozite
farki nedeniyle, MIDYODERM YZ Fine igin 30 ayar steril igne, MIDYODERM YZ Pluss ve Ultra

i¢in 27 ayar kullanilacaktir) ve 2 tane izlenebilirlik etiketi bulunur. (hastaya verilecek olan ve doktor
tarafindan hastanin dosyasinda tutulacakolan). Her bir siringanin hacmi, her bir siringanin yani sira

paket kartonda da gosterilir. MIDYODERM YZ hatt1, Yumusak Dokunuslu Dolgu MIDYODERM YZ Fing
Alt Dokunus Dolgu MIDYODERM YZ Pluss ve Derin Dokunus Dolgu MIDYODERM YZ Ultra'dan
farklidir. MIDYODERM YZ Ultra, MIDYODERM YZ Pluss ve MIDYODERM YZ Fine

siralamasinda karmasik viskozite diistiktiir. Kirigikliklara bagli olarak uygulanacak iiriin se¢ilmelidir.

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Steril MD Std-1 Sodium Hyaluronate Mix.
Steril MDD Std-2 Oligopeptide-Mix

Steril Lidocacin Hydrochloride

PBS (Fosfat tamponlu Salin)

FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor.
Gorindr partikil icermeyen berrak ¢ozelti..

MIDYODERM YZ NEDIR VE NE iCiN KULLANILIR?

MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra, nazolabial katlanmalar ve yiiz seklinde yapilacak
restorasyonlar gibi orta derece ve yogun derecedeki yiiz kirisiklik ve katlanmalarinin

diizeltilmesi i¢in gerekli implantasyonlarin uygulanacagi kutanéz depresyonun bulundugu
bolgelerde uygulanir ve orta ve derin dermal tabakalarina enjekte edilebilir.

MIDYODERM YZ E Fine, Pluss, Ultra biyobozunabilir olup zamanla yavas bir sekilde rezorbe olur.

Genellikle bir tedavi uygulamasi yeterli olmakla birlikte, kirisikhklarin derinligine bagl olarak optimal diizel
derecesi elde edilmesi icin bazen iki tedavi uygulamasi gerekli olabilir. Periyodik rétis uygulamalari
sonrasl istenen kirisik diizeltme derecesine ulasilir.

KLINiK OZELLIKLER

Kontrendikasyonlar

Kan damarlarina enjekte etmeyin.

G0z kapaklarina enjekte etmeyin

e MIDYODERM YZ Fine, Pluss ve Ultra kullanilamaz:



- yuzeysel kirigikliklarin dizeltilmesi igin,

- intradermal disindaki enjeksiyonlar igin,

- soyma, lazer tedavisi veya ultra ses ile tedavi devam ediyorsa

- Hastanin tedavi bolgesinde veya bu bolgeye yakin bir cilt hastalgi, iltihabi veya
enfeksiyonu varsa,

- Hastalarin, ciddi bir alerji veya anaplatik sok 6ykusl olan, hyaluronik aside asiri duyarhihgi
oldugu durumunda,

- otoimmuin hastaliklari olan hastalarda

- Arastirilmamis diger dolum implantlari ile olasi etkilesimler nedeniyle, MIiDYODERM YZ MiDYOD
YZ Fine, Pluss ve Ultra'nin baska dolum implantlarin bulundugu bolgelere enjekte edilmesi
tavsiye edilmez.

- Hamilelikte ,emziren anne ve 18 yasin altindaki cocuklarda

UYARI VE YAN ETKILERI

e MiDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra'nin aktif bir enflamatuar siirecin (kistler, sivilceler,
dokintiler veya kurdesen gibi cilt dokintileri) veya enfeksiyon kontroliiniin mevcut

oldugu belirli bolgelerde kullanimi ertelenmelidir..

* MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra'ya enjeksiyon bélgesi reaksiyonlarinin (6rnegin, sisme,
kizarikhk, hassasiyet veya agri), tedaviden erken baslayarak ve 7 giinden daha kisa bir siire
icinde baslayan kisa stlireli minér veya modarat enflamatuar semptomlari icerdigi
gozlenmistir. Ayrintilar igin advers deneyimler bélimiine bakin.

e MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra, kan damarlarina implante edilmemelidir.

Lokalize ylizeyel nekroz, glokal alan gibi dermal damarlarin igine ya da yakininda enjeksiyondan sonra
ortaya cikabilir. Yaralanma tikanikligindan veya kan damarlarinin uzlasmasindan
kaynaklandigi digtinilmektedir

e « MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra, Nadiren ortaya cikabilen enflamatuar papiiller yumusak do
degerlendirilmeli ve tedavi edilmelidir.

POSOLOJi VE ONLEMLERI

e MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra sadece kirisikliklari diizeltmek ve dudak hacmini artirmak
icin tasarlanmis Urlinler icin enjeksiyon teknikleri konusunda egitilmis uygulayicilar
tarafindan gerceklestirilmelidir.

* MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra, tek hasta kullanimi icin paketlenmistir. Yeniden
sinirlandirmayin. Paket acilmis veya hasar gérmiuisse kullanmayin.

e TUm transkitan prosediirlerde oldugu gibi, enjekte edilebilir materyallerle iliskili
MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra implantasyon tasiyicilari izlenmelidir.

¢ Hamilelik ve emzirme doneminde veya 18 yasin altindaki ¢cocuklarda veya kiigik ¢cocuklarda
tedavi durumunda kullanim igin higbir ¢galisma mevcut degildir.

¢ Hyaluronik asit dolgu maddesi enjeksiyonu, enjeksiyon bolgesinde hiperpigmentasyona
neden olabilir.

e MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra, immiinosiipresif tedavi alan hastalarda dikkatle
kullantimalidir.

e MiDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra enjeksiyon bdlgelerinde morarma veya kanama olabilir.
MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra, 3 hafta énceki trombolitikler, antikoagiilanlar veya



trombosit agregasyonu inhibitorleri ile tedavi géren hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

¢ Kullanimdan sonra, siringalar ve igneler potansiyel biyolojik tehlike olarak ele alinmalidir.
imha kabul gérmiis tibbi uygulamalar ve uygulanabilir yerel, eyalet ve federal gerekliliklere
uygun olmahdir.

¢ Hastalar tedavi edilen alanin asiri glines 1s1gina, UV 1sinina ve asiri soguk havaya maruz
kalmasini en azindan ilk sisme ve kizarikliklar ¢oziilene kadar en aza indirmelidir.

+ MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra, partikiil icermeyen berrak, renksiz bir jeldir. Siringanin
iceriginin ayrilma isareti gostermesi ve / veya bulutlu goériinmesi durumunda,

sirmgayl

kullanmayn. Kag¢inilmaz sartlar altinda cam kirilmaya maruz kalir. Yirtilma veya baska
yaralanmalardan kaginmak i¢in, cam siringanin kullanimi ve kirilmis camin atilmasi

ile

gosterilmelidir.

* MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra, cihazin implantasyonundan énce diger {iriinlerle
karistirilmamalidir

* MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra ek implantasyonlar1 gerekiyorsa, ilk ve ek enjeksiyon
arasindaki minimum zaman aralig1 2-4 haftadir.

MONTAJ TALIMATLARI

27G x 13mm veya 30G x 13mm ignenin siringaya montajl.

MIDYODERM YZ Fine, Pluss, Ultra enjektdr ucuna ignenin uygun sekilde monte edilmesi dnemlidir
Yanlis montaj, implantasyon sirasinda ignenin ve siringanin ayrilmasina neden olabilir.

30G x 13mm igne;  30G steril igne MiIDYODERM YZ FINE

27Gx 13mmigne;  27G steril igne MiIDYODERM YZ PLUSS

27G x 13mm igne;  27G steril igne MiDYODERM YZ ULTRA

UYGULA RESMi KONULAGAK????

UYGULAM TALIMATI

Uygulama Oncesi Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar ;

Uygulama Oncesi hasta aspirin gibi kan sulandiricilar,nonsteroid anti-inflamatuar ilaglar, St. John's Wort,
E vitamini, ibuprofen, Omega-3,Ginco Globa,Ginsening ve Zencefil takviyeleri almaktan kaginmalidir.
Bu ajanlar enjeksiyon yerinde morarma ve kanamayi

1-Hastaya danismanlik yapmak ve MiDYODERM YZ Fine , Pluss ve Ultra tedavisine uygun
endikasyon,risk,fayda ve beklenen yanitlari tartismak gerekir. Prosediirii baslatmadan 6nce hastaya
gerekli onlemleri bildirilmelidir

2-Hastanin rahathgi igcin uygun anestetik tedaviye olan ihtiyacini degerlendirin.

3-Hastanin yiizi sabun ve su ile yikanmali ve temiz havlu ile kurutulmalidir. Alkol veya baska bir
uygun antiseptik sollsyon ile tedavi edilecek alani temizlenmelidir.

4-Steril eldivenler MIDYODERM YZ Fine, Pluss ve Ultra enjekte edilirken énerilir.

5-Enjekte etmeden 6nce, ignenin ucunda kigik bir damlacik goriilene kadar pistonu

bastirin.



6- MIDYODERM YZ Fine, Pluss ve Ultra ince bir igne (27Gx13mm veya 30Gx13mm) kullanilarak
uygulanir. igne, kirisiklik veya katlamanin uzunluguna paralel yaklasik 30 derecelik bir agiyla
yerlestirilir. MIDYODERM YZ Fine, Pluss ve Utra ortasindan derin dermise enjekte edilmelidir. Uriin
cok yuizeysel olarak enjekte edilirse, bu gozle gorilur topaklar ve / veya mavimsi renk solmasina
neden olabilir.

7- MIDYODERM YZ Fine, Pluss ve Ultra’yi pistona esit basing uygulayarak enjekte edin. Enjeksiyonun,
malzemenin deride ¢ok ylizeysel olarak sizmasini veya ¢ok ylizeysel olarak bitmesini 6nlemek icin
ignenin ciltten ¢ekilmesinden hemen énce durdurulmasi 6nemlidir.

8- Sadece istenen hacim etkisinin %100'ln{ diizeltin. Asiri diizeltmeyin.Kutan6z deformiteler ile
kusurun elimine edildigi noktaya elle gerilmesi durumunda en iyi sonuglar elde edilir.Dizeltme
derecesi ve sliresi,tedavi edilen kusurun karakterine, implant bolgesindeki doku stresine, dokudaki
implantin derinligine ve enjeksiyon teknigine baglidir.

9-Her tedavi seansi icin tipik kullanim, bélgeye oldugu kadar kirisiklik siddetine de 6zgudiir.

Enjeksiyon Teknikleri ;

MIDYODERM YZ Fine, Pluss ve Ultra, tedavi eden hekimin deneyimine ve tercihine ,hasta
ozelliklerine bagl olarak bir dizi farkh teknikle enjekte edilebilir.

Seri delinme, kinsikliklar veya kivrimlar boyunca ¢ok sayida, yakindan aralikli enjeksiyonlari icerir. Seri
delinme, dolgunun tam olarak yerlestiriimesine izin vermesine ragmen, bazi hastalar icin istenmeyen
olabilecek ¢ok sayida delici yara olusturur.

Dogrusal dis agma, ignenin kirisikhgin ortasina tam olarak sokulmasi veya katlanmasi ve dolgunun iz
boyunca bir "ince ¢izgi" olarak enjekte edilmesiyle gerceklestirilir. igne tam olarak yerlestirildikten ve
cekildikten sonra en sik dis agma islemi uygulanmakla birlikte, igne ilerletilirken de uygulanabilir
(“ileri itme” teknigi).

Seri dis gekme, her iki yaklasimin elemanlarini kullanan tekniktir.

Capraz tarama, 5 ila 10 mm'lik araliklarla enjekte edilen bir dizi paralel lineer ince ¢izgiden sonra bir
Izgara olusturmak tizere birinci sete dik acilarla enjekte edilen yeni bir dizi ince ¢izgiden olusur. Bu
teknik, 6zellikle yiz sekillendirme i¢in yararhdir. Tedavi bolgesinin kapsami maksimize edilmelidir.
Tedavinin nihai sonucu i¢in dogru enjeksiyon teknigi cok 6nemlidir. Alt epidermal diizlem, ignenin
lateral hareketi, hizli akislar (>0.3 mL/dak), hizli enjeksiyon veya yuksek hacimli diseksiyon,enjeksiyon
bolgesinde morarma,sisme, kizariklk, agri veya hassasiyet kisa siireli saldirilarda artisa neden olabilir.
Enjeksiyon tamamlandiginda, tedavi edilen bolge, cevredeki dokularin konturuna uyacak sekilde
hafifce masaj yapiimalidir. Asiri baglanti olustuysa, en iyi sonuglari elde etmek i¢in parmaklariniz
arasinda veya altta yatan ylizeyel kemige sikica masaj yapin.

Eger “yanma” olursa, yani Ustteki cilt beyazimsi bir renge dénusirse, enjeksiyon derhal durdurulmali
ve alana normal renge dénene kadar masaj yapiimalidir.

Kinsiklik daha ileri tedavi gerektiriyorsa, tatmin edici bir sonug elde edilinceye kadar ayni islem tekrar
edilmelidir. istenilen diizeltmeyi elde etmek icin MIDYODERM YZ Fine, Pluss ve Ultra ile ilave islem
gerekli olabilir.

Tedavi edilen alan enjeksiyondan hemen sonra siserse, kisa bir siire igin bolgeye bir buz paketi
uygulanabilir. Alan hala iyilesmiyorsa, termal yaralanmayi énlemek i¢in buz dikkatli kullaniimalidir.
Hastalar,genellikle birkac giin icinde ¢6zllen hafif ila orta dereceli enjeksiyon boélgesi reaksiyonlarina
sahip olabilirler

STERIL iGNE(LER)
¢ Tibbi keskin cihazlarin kullanimi ve imhasi icin ulusal, yerel kurumsal yonergeleri izleyin. Yaralanma



meydana gelirse derhal tibbi yardim alin.

e igne kinlmasini 6nlemek igin, egri bir igneyi diizeltmeye calismayin. Atin ve prosediirii yeni bir igne
ile tamamlayin.

e Kullanilmis igneleri muhafaza etmeyin. El ile tekrardan tehlikeli uygulama yapmaktan kaginiimalidir.
¢ Koruyucu igneleri onaylanmis keskin toplayicilara atin.

* MIDYODERM YZ Fine, Pluss ve Ultra mithendislik hasari korumasi icermeyen bir

donatilmistir.

* MIDYODERM YZ Fine, Pluss ve Ultra direkt gérsellestirme ve igne korumanin eksiksiz ve kademeli
olarak yerlestirilmesi, mihendislik korumasini olanaksiz kilar. Keskin ¢cevre kontrolleri ile keskin bir
sekilde maruz kalmamak icin 6zen gosterilmelidir.

DEPOLAMA KOSULLARI
Gunes 1sigindan uzakta, 2 santigrat ile 25 santigrat arasinda depolayin. Kullanmadan 6nce ambalajda
gorindr bir hasar izi olmadigindan emin olun

RAF OMRU
Onerilen kosullar altinda 36 ay



