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Da somministrare esclusivamente da parte di operatori sanitari formati,
qualificati o accreditati in conformita delle normative nazionali.
Algeness® e un filler assorbibile indicato per la correzione di atrofie tissutali e/o
ipodermiche. Algeness® & un gel iniettabile costituito di agarosio.

Algeness® & contenuto in una speciale doppia siringa a “svuotamento totale” che
permette di miscelare il prodotto prima dell’'uso e di usare tutto il gel contenuto nella
siringa.

COMPOSIZIONE

Algeness® LD contiene agarosio (1%), acqua (89,1%) e buffer fosfato (9,9%).
Algeness® HD contiene agarosio (1,5%), acqua (88,7%) e buffer fosfato (9,8%).

Algeness® VL contiene agarosio (2,5%), acido ialuronico non reticolato (0,5%),
acqua (87,3%) e buffer fosfato (9,7%).

Algeness® DF contiene agarosio (3,5%), acido ialuronico non reticolato (0,4%),
acqua (86,4%) e buffer fosfato (9,7%).

L’agarosio, con un peso molecolare compreso tra 123-133 kDa (Gel permeation
chromatography), scelto per le sue proprieta fisiche e reologiche idonee al sito
d’applicazione, & in grado di formare un gel estrudibile costituito da un reticolo a tre
dimensioni in grado di trattenere meccanicamente molecole e liquidi organici in equilibrio
dinamico con il suo riassorbimento. Pertanto, una volta iniettato I'agarosio, grazie alla sua
struttura, € in grado di dare supporto viscoelastico alla matrice extracellulare del tessuto
tramite il iempimento meccanico degli spazi coinvolti nell’atrofia sottodermica.
Algeness®, iniettato nel tessuto sottodermico, fornisce un supplemento viscoelastico alla
matrice. L'agarosio ripristina il volume tissutale perduto sia del tessuto adiposo sia dello
stroma connettivale, garantendo la biocompatibilita con la matrice extracellulare e
I'armonia delle forme naturali.

DESTINAZIONE D’USO

Algeness® é un filler riassorbibile indicato per la correzione delle atrofie tissutali e/o
dermiche originate da traumi o stati patologici, il trattamento con Algeness® si pone
nell’ambito della chirurgia ricostruttiva che piu precisamente ha come obiettivo la
correzione delle malformazioni congenite o delle funzionalita compromesse da traumi,
malattie, incidenti, ustioni, ferite, spesso accompagnate da perdite di sostanza tissutale.
Inoltre, Algeness®risulta efficace per il trattamento dei casi di atrofia dermica e nei deficit
connettivali. Algeness®pud essere utilizzato anche per riempimenti profondi del tessuto
cutaneo. Per Algeness®il vantaggio clinico & la riduzione dell'impatto psicologico, che
puo assumere conseguenze patologiche, causato dalle alterazioni morfologiche del corpo
del paziente/consumatore.

Destinazione d'uso non medica: filling facciale per la correzione degli inestetismi cutanei.
In ambito estetico Algeness® & un filler riassorbibile indicato per la correzione di
inestetismi cutanei causati da rughe, pieghe o cicatrici infossate. In particolare, 'uso di
Algeness VL e DF e indicato specificatamente anche per la correzione delle rughe
nasolabiali.

Algeness® LD (densita bassa - sottodermico) & indicato per le riparazioni e
correzioni superficiali sotto dermiche di ipotrofie o lesioni tissutali come nell’area
periorale.

Algeness® HD (densita media - sottodermico) & indicato per le riparazioni e
correzioni superficiali sotto dermiche di ipotrofie o lesioni tissutali come nell’area
periorale.

Algeness® VL (densita medio/alta — sottodermico profondo) & indicato nel
ripristino volumetrico in tutte quelle forme di ipotrofia dei tessuti profondi con grave o
modesta perdita di tono dei legamenti profondi come nelle zone suborbitali e nella zona
mandibolare frontale, tra cui la correzione delle rughe nasolabiali.

Algeness® DF (densita alta — sottodermico profondo) & indicato nel ripristino
volumetrico per tutte le forme di grave ipotrofia dei tessuti profondi con grave perdita di
volume e di tono dei legamenti profondi come nelle zone suborbitali e nella zona
mandibolare frontale, tra cui la correzione delle ruahe nasolabiali.

INDICAZIONI ED USO

Algeness puo essere utilizzato esclusivamente da medici qualificati nella medicina
estetica, dermatologi o medici specializzati nella chirurgia plastica, ricostruttiva e/o
estetica.

Prima di utilizzare il dispositivo, scansionare il codice QR riportato di seguito per
accedere alla documentazione di formazione sulle modalita d'uso, tecniche e altre
informazioni utili per un utilizzo sicuro di Algeness.

Il trattamento deve essere eseguito da medici competenti preparati all’'uso delle tecniche
iniettive.

Prima dell'utilizzo, collegare il backstop in dotazione ad una delle due siringhe secondo
quanto riportato nel relativo foglietto di installazione tramite fig.1 e fig.2.

In seguito, miscelare il gel tra le due siringhe per almeno dieci (10) volte per una migliore
consistenza e migliori risultati. In seguito, rimuovere la siringa ed il connettore vuoto e
raccordare alla siringa preriempita I'ago in dotazione.

Algeness® & un filler assorbito lentamente ed e totalmente biocompatibile, € indicato per
il trattamento delle modificazioni atrofiche e ipercheratosiche della cute e per la
correzione delle rughe, pieghe cutanee, cicatrici, 0 per problemi associati a lesioni
traumatici.

Prima dell'iniezione & necessario eseguire una visita anamnestica per identificare
possibili fattori connessi al paziente/consumatore, come ad esempio trattamenti in corso
e/o precedenti, procedure, incidenti o condizioni che possano influire sulla procedura.
Prima dell'iniezione & necessario effettuare un’accurata detersione ed una completa
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disinfezione della sede d’'impianto. Si raccomanda di mantenere un’asepsi corretta
dell’area trattata prima, durante e dopo l'inserimento dell'impianto oltre che a garantire un
ambiente idoneo (ambulatoriale).

Posizionare Algeness® sotto la sede che si vuole correggere a livello del sottoderma e
ad una profondita variabile in dipendenza della concentrazione di agarosio. La quantita
da iniettare nel sottoderma e la sua profondita & lasciata al giudizio del medico. Non si
devono eccedere i 20 ml di Algeness applicato nella stessa sede di iniezione durante la
seduta.

Algeness® non deve essere usato in eccesso (ipercorrezione e/o sovradosaggio).

La correzione puod essere eseguita con le consuete tecniche: la tecnica di scollamento,
la tecnica lineare profonda o a ventaglio. L’iniezione deve essere effettuata lentamente
per un migliore posizionamento del prodotto nelle sedi desiderate ed un minor trauma dei
tessuti.

Il prodotto si estrude applicando una pressione continua e costante sul pistone della
siringa durante I'estrazione dell’ago.

Per una correzione ottimale, dopo I'impianto, massaggiare sempre la zona trattata per
rendere omogenea la distribuzione del materiale iniettato.

E consigliabile I'applicazione di freddo nell'area di trattamento per ridurre eventuali
reazioni indesiderate a livello locale.

Si raccomanda di prevedere un periodo di monitoraggio dopo la somministrazione, in
modo da individuare potenziali effetti collaterali indesiderati.

Per un corretto mantenimento del risultato, ricordare al paziente/consumatore
l'importanza di un follow-up dopo alcuni mesi dal trattamento.

Il paziente/consumatore va inoltre informato che il trattamento puo essere sospeso in
qualunque momento a sua richiesta.

Informare il paziente/consumatore circa la necessita di non applicare cosmetici nella
sede d’impianto per le successive dodici ore e di non esporsi nei giorni successivi a
fonte di calore diretto (ad esempio: esposizione al sole o ai raggi UVA e UVB, uso di
phon o di caschi asciugacapelli, calore riverberato dai caminetti, sauna, ecc.).

Non superare il limite massimo di 20 ml ogni 6 mesi.

Per le successive iniezioni nel medesimo sito attendere almeno 15 giorni dalla
precedente sessione — si devono seguire le stesse tecniche indicate.

Il prodotto, se correttamente utilizzato, presenta una vita utile di circa 6 mesi e un
completo riassorbimento in circa 12 mesi.

CONTROINDICAZIONI

E controindicato in tutti i casi diversi da quelli riportati nelle INDICAZIONI del prodotto,
quindi, non deve essere iniettato superficialmente a livello del derma né in bolo.

Prima dell'iniezione accertarsi che il paziente/consumatore non riscontri particolare
ipersensibilita ad uno dei componenti del prodotto altrimenti non utilizzare su tali soggetti.
Come per tutti i filler, si sconsiglia I'utilizzo del prodotto per la correzione di zone
particolarmente vascolarizzate, in quanto pud aumentare il rischio di compressione e di
occlusione dei vasi e della fenomenologia correlata.

Algeness® non deve essere iniettato nei vasi sanguigni, perché potrebbe causare
'insorgenza di occlusione, necrosi locale del tessuto o embolie.

Algeness® non deve essere iniettato nei soggetti che presentano patologie acute o
croniche della pelle nelle aree da correggere o nellimmediata vicinanza e, per motivi
prudenziali, nei soggetti con anamnesi positiva per reazioni anafilattiche o per allergie
gravi, nei pazienti con gravi malattie di organo o di apparato, incluse le malattie
autoimmuni. Il prodotto non & destinato all'uso su persone di eta inferiore a 18 anni, donne
in gravidanza o in allattamento. Si raccomanda di evitare I'utilizzo combinato con altre
sostanze quali fillers reticolati (crosslinkati) nella stessa zona di trattamento.

E severamente vietato I'uso di Algeness da parte di utilizzatori non inclusi nella categoria
indicati nel precedente paragrafo, quali operatori non formati, non qualificati o accreditati
nel campo sanitario oppure senza una qualifica in medicina estetica, dermatologi o
medici specializzati fuori dall’ambito della chirurgia plastica, ricostruttiva e/o estetica.

PRECAUZIONI

Come per tutti i procedimenti percutanei, I'impianto pud comportare rischi d’infezione,
qualora il prodotto sia iniettato in siti anatomici dove sono presenti processi infiammatori
o infettivi, oppure senza effettuare una correttadetersione e disinfezione della zona da
correggere.

Nei pazienti con disturbi emorragici e/o della coagulazione o nel corso di trattamenti con
anticoagulanti, il prodotto deve essere usato con cautela, in quanto I'atto iniettivo pud
provocare, con maggiore frequenza, emorragie o ecchimosi locali.

AVVERTENZE

Prima dell'utilizzo del prodotto & necessario fornire al paziente/consumatore le istruzioni
per l'uso per essere informato circa le indicazioni, 'uso esclusivamente professionale, le
controindicazioni ed i possibili effetti collaterali, comprese le loro misure di trattamento, che
potrebbero manifestarsi con I'impianto.

Seguire strettamente le tecniche di iniezione raccomandate per minimizzare la probabilita
di insorgenza di effetti collaterali.

Mantenere un'igiene adeguata durante il trattamento per prevenire infezioni.

Se non si esegue un’accurata tecnica e massaggio in seguito all'iniezione, € possibile la
comparsa di noduli nella zona trattata.

Prodotto MONOUSO. Prodotto sterile. Non deve essere ri-sterilizzato.

I bollini sulla confezione interna, che indicano la sterilita del prodotto, dovessero essere di
colore rosso, diversamente NON utilizzare il prodotto. In caso di confezione anomala,
isolare le confezioni non conformi e smaltire come rifiuto speciale. Non utilizzare mai il
prodotto se nonconservato correttamente o se sottoposto a congelamento.

Il materiale non utilizzato rimasto nella siringa deve essere eliminato (smaltito) dopo il
trattamento per evitare il rischio d'infezioni crociate dovute all'utilizzo su altri
pazienti/consumatori.

I medico e/o il paziente/consumatore deve segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al dispositivo al fabbricante Ghimas e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente/consumatore € stabilito.

SOLO PER USO PROFESSIONALE.
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100% NATURAL FILLER

NON UTILIZZARE il prodotto dopo la data di scadenza apposta sulla confezione.
Utilizzare I'ago in dotazione o di medesime caratteristiche sotto riportate.
A seguito dell'impianto si possono raramente avere reazioni edematose o arrossamento
cutaneo, di grado lieve o moderato, che si risolvono completamente nel giro di alcuni giorni.
Anche se I'applicazione di Algeness® non & dolorosa, non puo essere esclusa la possibilita
di rare segnalazioni di dolore transitorio per I'atto iniettivo, specie in zone particolarmente
sensibili.
L'uso del filler riassorbibile e biocompatibile pud comportare alcuni effetti collaterali. Di
seguno sono riportati gli effetti collaterali comuni e i trattamenti raccomandati.
Noduli: i noduli possono comparire entro le prime quattro settimane
dalliniezione e sono singoli, ben confinati e non infiammatori. Un massaggio
prolungato o una dispersione del nodulo tramite cannula accelera la sua
biodegradazione.

- Indurimento: la tecnica di iniezione lenta e precisa puo prevenire tale effetto. In
caso in cui si riscontri € necessario eseguire un delicato massaggio, e nel caso
applicare di impacchi caldi. In alcuni casi & consigliabile procedere con un
trattamento antibiotico ad ampio spettro, per cui si richiedere un consulto
medico.

- Infiammazione: Applicare impacchi freddi e utilizzare creme antinfammatorie
se necessario. L'infiammazione dovrebbe ridursi entro pochi giorni.

- Risposta immunitaria: Il gel di agarosio € un polisaccaride puro e non contiene
proteine, agenti reticolanti o sostanze chimiche; pertanto, la reazione
immunologica e estrema-mente bassa ma, se necessario, puo essere gestita
tramite un trattamento antistaminico appositamente studiato dal medico.

- Gonfiore: qualsiasi trauma, comprese le iniezioni, pud causare un gonfiore
temporaneo. L’applicazione di freddo e dormire con la testa leggermente
sollevata puo favorire il drenaggio dei fluidi e ridurre il gonfiore. In alcuni casi &
consigliabile un massaggio delicato o I'utilizzo di creme/gel antinfiammatorie.

- Dolore: Tipicamente scompare subito dopo l'atto iniettivo ma in altri casi pud
essere alleviato con un trattamento di antidolorifici come paracetamolo o
ibuprofene. Evitare aspirina e altri anticoagulanti per ridurre il rischio di
ematomi.

- Ematoma: La formazione di lividi o ematomi € comune. Applicare impacchi
freddi e utilizzare creme a base di arnica per accelerare la risoluzione del livido.
Evitare I'esposizione al sole sulle aree interessate.

- Edema: Applicare impacchi freddi e bere molta acqua per facilitare il drenaggio
linfatico. Ridurre I'assunzione di sale per evitare ulteriore ritenzione idrica.

- Sovradosaggio: Poiché Algeness®é un idrocolloide, non esiste la possibilita di
un aumento di volume inaspettato. Tuttavia, se € certo che vi sia una correzione
eccessiva dopo l'iniezione, il filler pud essere disperso con un‘iniezione di
soluzione fisiologica calda e un massaggio nel periodo iniziale.

E necessario consultare immediatamente il medico in caso di necessita e qualora si
manifestino reazioni avversi ed effetti indesiderati.

Oltre agli effetti collaterali comuni, possono verificarsi anche altri effetti meno comuni, che
includono ma non sono limitati a:

- Formazione di capsule o contratture capsulari,

- Infezione,

- Ferita superficiale,

- Iperpigmentazione,

- Sieroma,

- Aumento pressione all'interno del compartimento,

- Granuloma.

Questi effetti collaterali sono meno probabili ma devono essere monitorati attentamente. In
caso di insorgenza di uno di questi sintomi o altri, & essenziale consultare immediatamente
un medico.

CONFEZIONE

Il prodotto viene fornito in busta con una speciale doppia siringa Luer Lock a “svuotamento
totale”. Ogni confezione contiene due buste e quattro aghi sterili.

Il volume contenuto nella siringa € indicato sull'etichetta della busta.

Il volume riportato sulla siringa & puramente indicativo.

CONSERVAZIONE

Conservare il prodotto a temperature ambiente, tra 6°C e 30°C. Se necessario, il prodotto
puo essere conservato in frigorifero, evitando il congelamento.
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Algeness® ¢ stato sviluppato e prodotto in accordo al Regolamento (UE) 2017/745 e s.m.i
e secondo la Specifica comune Regolamento UE 2022/2346 e s.m.i..

Algeness®ég, inoltre, conforme alle seguenti norme armonizzate applicabili aggiornate al 6
marzo 2024 (Decisione di esecuzione UE 2024/815):

NORME ARMONIZZATE E SPECIFICHE COMUNI

EN ISO 13485 “Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes”

EN ISO 14971 “Medical devices - Application of risk management to medical devices”
EN ISO 15223-1 “Medical devices - Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements “

EN ISO 10993-10 “Biological evaluation of medical devices Part 10: Tests for irritation
and skin sensitization”

EN ISO 10993-12 “Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample
preparation and reference materials”

EN ISO 10993-17 “Biological evaluation of medical devices Part 17: Establishment of
allowable limits for leachable substances”

EN ISO 10993-18 “Biological evaluation of medical devices Part 18: Chemical
characterization of materials”

EN ISO 10993-23 “Biological evaluation of medical devices Part 23: Tests for
irritation”

EN ISO 11137-1 “Sterilization of health care products — Radiation — Part 1:
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices”

EN ISO 11137-2 “Sterilization of health care products — Radiation — Part 2:
Establishing the sterilization dose”

EN ISO 11737-1 “Sterilization of health care products — Microbiological methods —
Part 1: Determination of a population of microorganisms on products”

EN ISO 11737-2 “Sterilization of health care products — Microbiological methods —
Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of a
sterilization process”

EN ISO 11607-1 “Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1:
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems”

EN ISO 11607-2 “Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2:
Validation requirements for forming, sealing and assembly processes”

In base al MDR 2017/745 s.m.i. il medico e tenuto a garantire la rintracciabilita del prodotto,
ovvero Egli deve essere in grado di risalire al paziente/utilizzatore a cui ha applicato il
prodotto. Si consiglia di allegare l'etichetta del prodotto alla cartella clinica del
paziente/utilizzatore.

Consultare 'allegato delle istruzioni per la compilazione della tessera di impianto, prelevare
la tessera inserita e consegnarla compilata al paziente/utilizzatore.

Compilare la specifica sezione indicata nelle istruzioni per il consumatore e riconsegnarla
ad esso.

Si raccomanda di leggere attentamente la Sintesi relative alla sicurezza e alla prestazione
clinica di Algeness® pubblicata sul sito di Ghimas, www.ghimas.com, nella sezione
dedicata e/o sulla banca dati europea “Eudamed”.

Il prodotto deve essere utilizzato secondo le istruzioni d’uso, redatte in accordo al Regolamento (UE) 2017/745 e Regolamento (UE) 2022/2346.
Il fabbricante nonsi assume alcuna responsabilita per danni derivanti da diverso e inadeguato utilizzo. L'utente & tenuto a controllare personalmente I'idoneita del prodotto per
gli impieghi da lui previsti, soprattutto se questi impieghi non sono riportati nelle istruzioni d’uso.

Stesura delle istruzioni d’'uso: 31 Maggio 2024


http://store.uni.com/magento-1.4.0.1/index.php/uni-cei-en-iso-15223-1-2012.html
http://www.ghimas./
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100% NATURAL FILLER

Only to be administered by appropriately trained healthcare professionals
who are qualified or accredited in accordance with national law.

Algeness® is an absorbable filler indicated for the correction of tissue and / or hypodermic
atrophies. Algeness® is an injectable gel consisting of agarose.

Algeness® is contained in a special "total emptying" double syringe that allows you to mix
the product before use and to use all the gel contained in the syringe.

COMPOSITION

Algeness® LD contains agarose (1%), water (89,1%) and phosphate buffer (9,9%).
Algeness® HD contains agarose (1,5%), water (88,7%) and phosphate buffer (9,8%).

Algeness® VL contains agarose (2,5%), non cross-linked hyaluronic acid (0,5%), water
(87,3%) and phosphate buffer (9,7%).

Algeness® DF contains agarose (3,5%), non cross-linked hyaluronic acid (0,4%), water
(86,4%) and phosphate buffer (9,7%).

Agarose with a molecular weight between 123-133 kDa (gel permeation chromatography),
chosen for its physical and rheological properties suitable for the application site, is able to
form an extrudable gel consisting of a three-dimensional matrix capable of mechanically
retaining molecules and organic liquids in dynamic equilibrium with its absorption.
Therefore, once the agarose has been injected, thanks to its structure, it is able to give
viscoelastic support to the extracellular matrix of the tissue by mechanically filling the
spaces involved in subdermal atrophy.

Algeness®, injected into the subdermal tissue, provides a viscoelastic supplement to the
matrix. Agarose restores the lost tissue volume of both the adipose tissue and the
connective stroma, ensuring biocompatibility with the extracellular matrix and the harmony
of natural forms.

INTENDED USE

Algeness® is a reabsorbable filler indicated for the correction of tissue and/or dermal
atrophies originating from trauma or pathological states. Treatment with Algeness® is part
of reconstructive surgery, which more precisely aims to correct congenital malformations
or functions compromised by trauma, disease, accidents, burns, wounds, often
accompanied by loss of tissue substance. In addition, Algeness® is effective for the
treatment of dermal atrophy and connective tissue deficits. Algeness® can also be used
for deep filling of skin tissue. For Algeness® the clinical advantage is the reduction of the
psychological impact, which can take on pathological consequences, caused by
morphological changes in the patient/consumer's body.

Non-medical intended use: facial filling for the correction of skin imperfections.

In the aesthetic field, Algeness® is a resorbable filler indicated for the correction of skin
imperfections caused by wrinkles, folds or sunken scars. In particular, the use of Algeness
VL and DF is also specifically indicated for the correction of nasolabial wrinkles.

Algeness® LD (low density - subdermal) is indicated for repairs and superficial
subdermal corrections surface repairs and subdermal corrections of hypotrophy or
tissue lesions such as in the perioral area.

Algeness® HD (medium density - subdermal) is indicated for repairs and superficial
subdermal corrections due to hypotrophy or tissue lesions in the perioral area.
Algeness® VL (medium / high density - deep subdermal) is indicated in the
volumetric restoration for all forms of deep tissue hypotrophy with severe or modest loss
of tone of the deep ligaments such as in the suborbital areas and in the anterior
mandibular area, include correcting nasolabial wrinkles.

Algeness® DF (high density - deep subdermal) is indicated for all forms of volumetric
restorations for all forms of severe deep tissue hypotrophy with severe loss of volume
and tone of the deep ligaments such as in the suborbital areas and in the anterior
mandibular area, include correcting nasolabial wrinkles.

INDICATIONS AND USE

Algeness® may only be used by doctors qualified in aesthetic medicine, dermatologists or
doctors specialising in plastic, reconstructive and/or aesthetic surgery.

Before using the device, scan the QR code below to access training documentation on how
to use the device, techniques and other useful information for safe use of Algeness®.

The treatment must only be performed by competent doctors trained in the use of injection
techniques.

Prior to use, connect the supplied backstop to one of the two syringes according to the
relevant installation sheet Through fig.1 and fig.2.

Afterwards mix the gel back and forth between the two syringes at least ten times (10) for
improving consistency and better results. Then, disconnect the empty syringe with the
connector and attach the supplied needle to the pre-filled syringe.

Algeness® is a slowly absorbed filler and is totally biocompatible, it is indicated for the
treatment of atrophic and hyperkeratotic changes of the skin and for the correction of
wrinkles, skin folds, scars, or for problems associated with traumatic injuries.

Prior to the injection, an anamnestic examination should be performed to identify possible
patient/consumer-related factors, such as current and/or previous treatments, procedures,
accidents or conditions that may affect the procedure.

Before the injection, it is necessary to carry out a thorough cleansing and complete
disinfection of the implant site. It is recommended to maintain a correct asepsis of the
treated area before, during and after the insertion of the implant as well as to ensure a
proper environment (clinic).

Place Algeness® under the site you want to correct at the level of the subdermis and at a
variable depth depending on the agarose concentration. The amount to be injected into the
subdermis and its depth is left to the judgement of the doctor. The amount of Algeness
applied at the same injection site during the session should not exceed 20 ml.
Algeness® should not be used in excess (overcorrection and/or overdosage).
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The correction can be performed with the usual techniques: linear threading technique,
deep linear or fan technique. The injection must be carried out slowly for better positioning
of the product in the desired areas with less trauma to the tissues.

The product is extruded by applying continuous and constant pressure on the plunger of
the syringe while withdrawing the needle.

For an optimal correction, after implantation, always massage the treated area to make a
homogeneous distribution of the injected material.

It is recommended to apply a cold compress to the treatment area to reduce any local
undesirable reactions.

A monitoring period after administration is recommended to detect potential unwanted side
effects.

For proper maintenance of the result, remind the patient/consumer of the importance of a
follow-up a few months after treatment.

The patient/consumer must also be informed that the treatment can be suspended at any
time at their request.

Inform the patient/consumer they must not apply cosmetics to the implant site for the next
twelve hours and not to expose themselves to direct heat for the next few days (for
example: exposure to the sun or to UVA and UVB rays, use of hair dryers or of hair dryers,
heat radiated by fireplaces, saunas, etc.).

Do not exceed a maximum of 20 ml every 6 months.

For subsequent injections at the same site wait at least 15 days after the previous session
- the same techniques must be followed.

If properly used, the product has a useful life of about 6 months and complete reabsorption
in about 12 months.

CONTRAINDICATIONS

The use is contraindicated in all cases other than those specified in the INDICATIONS of
the product, therefore, it must not be injected superficially at the level of the dermis or as a
bolus.

Prior to the injection, assure that the patient/consumer does not experience particular
hypersensitivity to any of the components in the product, otherwise not use on such
subjects.

As with all fillers, the use of the product for the correction of particularly vascularized areas
is not recommended, as it can increase the risk of compression and occlusion of the
vessels and related phenomenology.

Algeness® must not be injected into blood vessels, as it could cause the onset of
occlusion, local tissue necrosis or emboli.

Algeness® must not be injected in subjects with acute or chronic skin diseases in the areas
to be corrected or in the immediate vicinity and, for precautionary reasons, in subjects with
a history of anaphylactic reactions or severe allergies, in patients with severe organ or
systemic diseases, including autoimmune disorders. The product is not intended for use
persons under 18 years old, pregnant and or lactating women. It is recommended to avoid
the combined use with other substances such as crosslinked fillers in the same treatment
area.

The use of Algeness® by users not included in the category indicated in the previous
paragraph, such as practitioners not trained, not qualified or accredited in the medical field
or without a qualification in aesthetic medicine, dermatologists or doctors specialising
outside the field of plastic, reconstructive and/or aesthetic surgery, is strictly prohibited.

PRECAUTIONS

As with all percutaneous procedures, the implant can entail risks of infection if the product
is injected into anatomical areas where inflammatory or infectious processes are present,
or without proper cleansing and disinfection of the area to be corrected.

In patient/consumers with bleeding and / or coagulation disorders or during treatments with
anticoagulants, the product should be used with caution, as the injection may frequently
cause local bleeding or bruising.

WARNINGS

Before the product is used, the patient/consumer must be provided with the
instructions for use in order to be informed about the indications, professional use
only, contraindications and possible side effects, including their treatment measures,
that may occur with the implant.

Strictly follow the recommended injection techniques to minimise the likelihood of
side effects.

Maintain proper hygiene during treatment to prevent infection.

If careful technique and massage is not performed following the injection, lumps may
appear in the treated area.

Product is for SINGLE USE ONLY. Sterile product. Product must not be re-sterilized.

The stickers on the inner package, which indicate the sterility of the product should be red,
otherwise DO NOT use the product.

In case of any irregularities with the packaging, isolate the non-compliant packaging and
dispose of as special waste. Never use the product if it has not been stored correctly or if
it has been frozen.

The unused material left in the syringe must be eliminated (disposed of) after treatment to
avoid any risk of cross-infection due to use on other patient/consumers.

The doctor and / or the patient/consumer must report any serious incidents occurring in
relation to the device to the manufacturer Ghimas and to the competent authority of the
Member States where the user and / or patient/consumer is established.

FOR PROFESSIONAL USE ONLY.

DO NOT USE the product after the expiry date shown on the package.

Use the needle supplied or of the same specifications below.
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Following the implantation, edematous reactions or skin redness, of a mild or moderate

degree, rarely occur, however these will resolve completely within a few days.

Even if the application of Algeness® is not painful, the possibility of rare reports of transient

pain due to the injection cannot be excluded, especially in particularly sensitive areas.

The use of resorbable and biocompatible fillers may entail some side effects. Common side

effects and recommended treatments are listed below.

- Nodules: Nodules may appear within the first four weeks after injection and are
single, well-confined and non-inflammatory. Prolonged massage or dispersal of the
nodule through a cannula accelerates its biodegradation.

- Hardening: the slow and precise injection technique can prevent this effect. If it
occurs, it is necessary to perform a gentle massage, and if necessary apply warm
compresses. In some cases it is advisable to proceed with a broad-spectrum
antibiotic treatment, for which medical advice should be sought.

- Inflammation: Apply cold compresses and use anti-inflammatory creams if
necessary. The inflammation should subside within a few days.

- Immune response: Agarose gel is a pure polysaccharide and does not contain any
proteins, cross-linking agents or chemicals; therefore, the immune reaction is
extremely low but can be managed by a doctor's antihistamine treatment if
necessary.

- Swelling: any trauma, including injections, can cause temporary swelling. Applying
cold and sleeping with the head slightly elevated can promote fluid drainage and
reduce swelling. In some cases, gentle massage or the use of anti-inflammatory
creams/gel is recommended.

- Pain: Typically disappears immediately after the injection act, but in other cases can
be relieved with painkillers such as paracetamol or ibuprofen. Avoid aspirin and other
anticoagulants to reduce the risk of haematoma.

- Haematoma: Bruising or haematoma formation is common. Apply cold compresses
and use arnica-based creams to accelerate bruise resolution. Avoid sun exposure to
affected areas.

- Edema: Apply cold compresses and drink plenty of water to facilitate lymphatic
drainage. Reduce salt intake to avoid further water retention.

- Overdosage: As Algeness® is a hydrocolloid, there is no possibility of an unexpected
increase in volume. However, if it is certain that there is an overcorrection after
injection, the filler can be dispersed with an injection of warm saline and massage in
the initial period.

The doctor must be consulted immediately if necessary and if adverse reactions and side

effects occur.

In addition to the common side effects, other less common effects may also occur, which

include but are not limited to:

- Capsule formation or capsular contractures,

- Infection,

- Superficial wound,

- Hyperpigmentation,

- Seroma,

- Increased pressure within the compartment,

- Granuloma.

These side effects are less likely but should be monitored closely. If any of these symptoms

or others occur, it is essential to consult a doctor immediately.

PACKAGING

The product is supplied in a pouch with a special double syringe Luer Lock “total emptying”.
Each box contains two pouches and four sterile needles.

The volume contained in the syringe is indicated on the pouch label.

The volume on the syringe is purely indicative.

STORAGE

Conserve the product at room temperature, between 6°C and 30°C. If necessary, the
product may be stored in s refrigerator, the product must not be frozen.
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HARMONISED STANDARDS AND COMMON SPECIFICATIONS

Algeness® has been developed and manufactured in accordance with Regulation (EU)
2017/745 as amended and according to the Common Specification EU Regulation
2022/2346 as amended.

Algeness®is also compliant with the following applicable harmonised standards updated
to 6 March 2024 (EU Implementing Decision 2024/815):

EN ISO 13485 “Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes”

EN ISO 14971 “Medical devices - Application of risk management to medical devices”
EN ISO 15223-1 “Medical devices - Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements “

EN ISO 10993-10 “Biological evaluation of medical devices Part 10: Tests for irritation
and skin sensitization”

EN ISO 10993-12 “Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample
preparation and reference materials”

EN ISO 10993-17 “Biological evaluation of medical devices Part 17: Establishment of
allowable limits for leachable substances”

EN I1SO 10993-18 “Biological evaluation of medical devices Part 18: Chemical
characterization of materials”

EN ISO 10993-23 “Biological evaluation of medical devices Part 23: Tests for
irritation”

EN ISO 11137-1 “Sterilization of health care products — Radiation — Part 1:
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices”

EN ISO 11137-2 “Sterilization of health care products — Radiation — Part 2:
Establishing the sterilization dose”

EN ISO 11737-1 “Sterilization of health care products — Microbiological methods —
Part 1: Determination of a population of microorganisms on products”

EN ISO 11737-2 “Sterilization of health care products — Microbiological methods —
Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of a
sterilization process”

EN ISO 11607-1 “Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1:
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems”

EN ISO 11607-2 “Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2:
Validation requirements for forming, sealing and assembly processes”

On the basis of MDR 2017/745 and subsequent modifications, the physician must ensure
the traceability of the product, i.e. he must be able to trace the patient/consumer to whom
he applied the product. It is recommended to attach the product label to the
patient/consumer's medical record.

Consult the attachment of the instructions for completing the implant card, take the inserted
card and deliver it completed to the patient/consumer.

Fill in the specific section indicated in the consumer instructions and return it to the
consumer.

Itis recommended to carefully read the Summary relating to safety and clinical performance
of Algeness® published on the Ghimas website, www.ghimas.com, in the dedicated area
and/or on the European database “Eudamed”.

The product must be used according to the instructions for use, as outlined in Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2022/2346.
The manufacturer assumes no responsibility for any damages deriving from different and inappropriate use. The user is required to personally check the suitability of the
product for the application he intends to use, especially if they are not listed in the instructions for use.

These instructions were drafted on: 31 May 2024


http://store.uni.com/magento-1.4.0.1/index.php/uni-cei-en-iso-15223-1-2012.html
http://www.ghimas.it/
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100% NATURAL FILLER

Solo debe ser administrado por profesionales sanitarios formados,
cualificados o acreditados de acuerdo con la normativa nacional.

Algeness® es un relleno absorbible indicado para la correccion de atrofias tisulares y/o
hipodérmicas. Algeness® es un gel inyectable de agarosa.

Algeness® esta contenido en una jeringa doble especial de «vaciado total» que permite
mezclar el producto antes de su uso y utilizar todo el gel contenido en la jeringa.

COMPOSICION

Algeness® LD contiene agarosa (1%), agua (89,1%) y tampon fosfato (9,9%).
Algeness® HD contiene agarosa (1,5%), agua (88,7%) y tampon fosfato (9,8%).

Algeness® VL contiene agarosa (2,5%), acido hialurénico no reticulado (0,5%), agua
(87,3%) y tampon fosfato (9,7%).

Algeness® DF contiene agarosa (3,5%), acido hialurénico no reticulado (0,4%), agua
(86,4%) y tampon fosfato (9,7%).

La agarosa, con un peso molecular comprendido entre 123-133 kDa (cromatografia de
permeacion en gel), elegida por sus propiedades fisicas y reolégicas adecuadas para el
lugar de aplicacién, es capaz de formar un gel extrudible constituido por una red
tridimensional capaz de retener mecanicamente moléculas y liquidos organicos en
equilibrio dindmico con su absorcién. Por lo tanto, una vez inyectada, la agarosa, debido
a su estructura, es capaz de dar soporte viscoelastico a la matriz extracelular del tejido
rellenando mecénicamente los espacios implicados en la atrofia subdérmica.
Algeness®, inyectado en el tejido subdérmico, proporciona un suplemento viscoelastico
a la matriz. La agarosa restaura el volumen tisular perdido tanto del tejido adiposo como
del estroma conectivo, garantizando la biocompatibilidad con la matriz extracelular y la
armonia de las formas naturales.

USO PREVISTO

Algeness® es un relleno reabsorbible indicado para la correccion de atrofias tisulares
ylo dérmicas originadas por traumatismos o estados patoldgicos; el tratamiento con
Algeness® forma parte de la cirugia reconstructiva, que tiene por objeto mas
precisamente corregir malformaciones congénitas o funcionalidades comprometidas por
traumatismos, enfermedades, accidentes, quemaduras, heridas, a menudo
acompafiadas de pérdida de sustancia tisular. Ademés, Algeness® es eficaz en el
tratamiento de casos de atrofia dérmica y déficits de tejido conectivo. Algeness®también
puede utilizarse para rellenos profundos del tejido cutaneo. Para Algeness® la ventaja
clinica es la reduccion del impacto psicoloégico, que puede tener consecuencias
patolégicas, causado por los cambios morfolégicos en el cuerpo del
paciente/consumidor.

Uso no médico previsto: relleno facial para la correccién de imperfecciones cutaneas. En
ambito estético, Algeness® es un relleno reabsorbible indicado para la correccién de
imperfecciones cutaneas causadas por arrugas, pliegues o cicatrices hundidas. En
particular, el uso de Algeness VL y DF también est& especificamente indicado para la
correccion de las arrugas nasolabiales.

Algeness® LD (baja densidad - subdérmica) esta indicado para reparaciones
subdérmicas superficiales y correcciones de hipotrofias o lesiones tisulares como en la
zona perioral.

Algeness® HD (densidad media - subdérmica) esta indicado para reparaciones
subdérmicas superficiales y correcciones de hipotrofias o lesiones tisulares como en la
zona perioral.

Algeness® VL (densidad media/alta - subdérmica profunda) esta indicado en la
restauracion volumétrica en todas las formas de hipotrofia tisular profunda con pérdida
severa o moderada del tono de los ligamentos profundos, como en las zonas
suborbitarias y en la zona frontal mandibular, incluyendo la correccion de las arrugas
nasolabiales.

Algeness® DF (densidad alta - subdérmica profunda) esté indicado en la
restauracion volumétrica de todas las formas de hipotrofia severa de los tejidos
profundos con pérdida severa de volumen y tono de los ligamentos profundos, como
en las zonas suborbitarias y frontal mandibular, incluyendo la correccién de las arrugas
nasolabiales.

INDICACIONES Y USO

Algeness solo puede ser utilizado por médicos cualificados en medicina estética,
dermatdlogos o médicos especializados en cirugia plastica, reconstructiva y/o estética.
Antes de utilizar el dispositivo, escanee el codigo QR que aparece a continuacién para
acceder a la documentacion de formacion sobre cdmo utilizarlo, técnicas y otra
informacién Gtil para un uso seguro de Algeness.

El tratamiento debe ser realizado por médicos competentes y formados en el uso de
técnicas de inyeccion.

Antes del uso, conecte el antirretorno suministrado a una de las dos jeringas segun el
folleto de instalacion de la fig.1 y la fig.2.

Después, mezcle el gel entre las dos jeringas durante al menos diez (10) veces para
obtener una mejor consistencia y mejores resultados. A continuacion, retire la jeringa y el
conector vacio y conecte la aguja suministrada a la jeringa precargada.

Algeness® es un relleno de absorcién lenta y totalmente biocompatible , indicado para
el tratamiento de alteraciones cuténeas atréficas e hiperqueratoésicas y para la correccién
de arrugas, pliegues cuténeos, cicatrices o problemas asociados a lesiones traumaticas.

Antes de la inyeccion, debe realizarse un examen anamnésico para identificar posibles
factores relacionados con el paciente/consumidor, como tratamientos actuales y/o
anteriores, procedimientos, accidentes o afecciones que puedan afectar al
procedimiento.
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Antes de la inyeccion, debe realizarse una limpieza cuidadosa y una desinfeccion
completa de la zona de implantacién. Se recomienda mantener una asepsia adecuada
de la zona tratada antes, durante y después de la insercion del implante, asi como
garantizar un entorno adecuado (ambulatorio).

Coloque Algeness® bajo la zona que se va a corregir a nivel de la subdermis y a una
profundidad que varia en funcién de la concentracion de agarosa. La cantidad que debe
inyectarse en la subdermis y su profundidad se dejan a criterio del médico. No deben
aplicarse mas de 20 ml de Algeness en el mismo punto de inyeccién durante la sesion.
Algeness® no debe utilizarse en exceso (hipercorreccién y/o sobredosis).

La correccién puede realizarse mediante las técnicas habituales: la técnica del escote, la
técnica lineal profunda o la técnica en abanico. La inyeccion debe realizarse lentamente
para una mejor colocacion del producto en los lugares deseados y un menor traumatismo
tisular.

El producto se extruye aplicando una presion continua y constante sobre el émbolo de
la jeringa durante la extraccién con aguja.

Para una correccién 6ptima, masajee siempre la zona tratada después de la
implantacion para que la distribucion del material inyectado sea homogénea.

Es aconsejable aplicar frio en la zona tratada para reducir cualquier reaccion local no
deseada.

Se recomienda un periodo de seguimiento tras la administracion para detectar posibles
efectos secundarios no deseados.

Para un correcto mantenimiento del resultado, recuerde al paciente/consumidor la
importancia del seguimiento varios meses después del tratamiento.

También debe informarse al paciente/consumidor que el tratamiento puede suspenderse
en cualquier momento a peticién suya.

Informe al paciente/consumidor de la necesidad de no aplicar cosméticos en la zona de
implantacion durante las doce horas siguientes y de no exponerse a fuentes directas de
calor (por ejemplo, exposicion al sol o a los rayos UVA y UVB, uso de secadores o
secadores de pelo, calor reverberante de chimeneas, saunas, etc.) en los dias
siguientes.

No supere el limite maximo de 20 ml cada 6 meses.

Para las inyecciones posteriores en el mismo lugar, espere al menos 15 dias después de
la sesién anterior; deben seguirse las mismas técnicas.

El producto, cuando se utiliza correctamente, tiene una vida Gtil de unos 6 meses y una
reabsorciéon completa en unos 12 meses.

CONTRAINDICACIONES

Estd contraindicado en todos los casos distintos de los enumerados en las
INDICACIONES del producto, por lo que no debe inyectarse superficialmente en la
dermis ni en bolo.

Antes de la inyeccién, aseglUrese de que el paciente/consumidor no presenta
hipersensibilidad particular a ninguno de los componentes del producto, de lo contrario,
no lo utilice en estas personas.

Como ocurre con todos los rellenos, no se recomienda utilizar el producto para la
correccién de zonas especialmente vascularizadas, ya que puede aumentar el riesgo de
compresion y oclusion de los vasos y la fenomenologia relacionada.

Algeness® no debe inyectarse en vasos sanguineos, ya que puede causar oclusién,
necrosis tisular local o embolia.

Algeness® no debe inyectarse en personas con enfermedades cutdneas agudas o
crénicas en las zonas a corregir o en las inmediaciones y, por razones de prudencia, en
personas con antecedentes de reacciones anafilacticas o alergias graves, pacientes con
enfermedades graves de 6rganos o sistemas, incluidas enfermedades autoinmunes. El
producto no esté destinado a menores de 18 afios, mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia. Se recomienda evitar el uso combinado con otras sustancias como los rellenos
reticulados en la misma zona de tratamiento.

Queda terminantemente prohibida la utilizaciéon de Algeness® por usuarios no incluidos
en la categoria indicada en el apartado anterior, tales como facultativos no formados, no
cualificados o no acreditados en el ambito médico o sin titulacién en medicina estética,
dermatélogos o médicos especialistas ajenos al ambito de la cirugia plastica,
reconstructiva y/o estética.

PRECAUCIONES

Como ocurre con todos los procedimientos percutaneos, el implante puede entrafiar
riesgos de infeccion si el producto se inyecta en lugares anatémicos en los que existen
procesos inflamatorios o infecciosos, o sin una limpieza y desinfeccion adecuadas de la
zona que se va a corregir.

En pacientes con trastornos hemorragicos y/o de la coagulacion o durante el tratamiento
con anticoagulantes, el producto debe utilizarse con precaucién, ya que el acto de
inyeccion puede provocar con mayor frecuencia hemorragias o hematomas locales.

ADVERTENCIAS

Antes de utilizar el producto, el paciente/consumidor debe recibir las instrucciones de uso
para estar informado sobre las indicaciones, el uso exclusivo profesional, las
contraindicaciones y los posibles efectos secundarios, incluidas sus medidas de
tratamiento, que pueden producirse con la implantacion.

Siga estrictamente las técnicas de inyeccion recomendadas para minimizar la probabilidad
de efectos secundarios.

Mantenga una higiene adecuada durante el tratamiento para evitar infecciones.

Si no se aplica una técnica y un masaje cuidadosos tras la inyeccion, pueden aparecer
nédulos en la zona tratada.

Producto DE UN SOLO USO. Producto estéril. No debe reesterilizarse.

Los sellos del embalaje interno que indican la esterilidad del producto, deben ser de color
rojo, de lo contrario, NO utilice el producto. En caso de anomalias en el paquete, aisle los
paquetes no conformes y eliminelos como residuo especial. No utilice nunca el producto
si no se ha almacenado correctamente o si se ha sometido a congelacion.

El material no utilizado que quede en la jeringa debe desecharse (eliminarse) después del
tratamiento para evitar el riesgo de infeccion cruzada debido al uso en otros
pacientes/consumidores.
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El médico y/o el paciente/consumidor deben comunicar cualquier incidente grave que se
produzca con el producto al fabricante Ghimas y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente/consumidor.

SOLO PARA USO PROFESIONAL.

NO UTILICE el producto después de la fecha de caducidad impresa en el paquete.

Utilice la aguja suministrada o con las mismas caracteristicas que se indican a continuacion.
Tras la implantacién, pueden producirse con poca frecuencia reacciones edematosas o
enrojecimiento de la piel, de grado leve a moderado, que se resuelven completamente en
unos dias.

Aunque la aplicaciéon de Algeness® no es dolorosa, no puede excluirse la posibilidad de
que se produzcan raros casos de dolor transitorio en el acto de la inyeccién, especialmente
en zonas especialmente sensibles.

El uso de relleno reabsorbible y biocompatible puede conllevar algunos efectos
secundarios. A continuacién, se enumeran los efectos secundarios mas frecuentes y los
tratamientos recomendados.

- Nédulos: Los nédulos pueden aparecer en las primeras cuatro semanas tras
la inyeccion y son Unicos, bien delimitados y no inflamatorios. El masaje
prolongado o la dispersion del nédulo a través de una canula acelera su
biodegradacion.

- Endurecimiento: la técnica de inyeccion lenta y precisa puede evitar este
efecto. Si se detecta, se debe realizar un masaje suave y aplicar compresas
calientes si es necesario. En algunos casos, es aconsejable proceder con un
tratamiento antibiético de amplio espectro, para lo cual debe solicitarse una
consulta médica.

- Inflamacién: Aplique compresas frias y utilice cremas antiinflamatorias si es
necesario. La inflamacién deberia remitir en unos dias.

- Respuesta inmunitaria: El gel de agarosa es un polisacarido puro y no contiene
proteinas, agentes reticulantes ni sustancias quimicas; por tanto, la reaccién
inmunoldgica es extremadamente baja, pero puede controlarse en caso
necesario mediante un tratamiento antihistaminico disefiado médicamente.

- Hinchazon: cualquier traumatismo, incluidas las inyecciones, puede provocar
una hinchazén temporal. Aplicar frio y dormir con la cabeza ligeramente
elevada puede favorecer el drenaje de los liquidos y reducir la hinchazén. En
algunos casos, se recomienda un masaje suave o el uso de cremas/geles
antiinflamatorios.

- Dolor: Normalmente desaparece inmediatamente después de la inyeccién
pero, en otros casos, puede aliviarse con un tratamiento de analgésicos como
el paracetamol o el ibuprofeno. Evite la aspirina y otros anticoagulantes para
reducir el riesgo de hematomas.

- Hematoma: Es frecuente la formacién de hematomas o moratones. Aplique
compresas frias y utilice cremas a base de arnica para acelerar la resolucién
del hematoma. Evite la exposicion al sol en las zonas afectadas.

- Edema: Aplique compresas frias y beba mucha agua para facilitar el drenaje
linfatico. Reduzca el consumo de sal para evitar una mayor retenciéon de
liquidos.

- Sobredosis: Dado que Algeness® es un hidrocoloide, no existe la posibilidad
de un aumento inesperado de volumen. Sin embargo, si se tiene la certeza de
gue existe una correccién excesiva tras la inyeccion, el relleno puede
dispersarse con una inyeccién de solucion fisiolégica caliente y un masaje en
el periodo inicial.

Debe consultarse inmediatamente al médico en caso necesario y si se producen
reacciones adversas y efectos secundarios.

Ademas de los efectos secundarios comunes, también pueden producirse otros efectos
menos frecuentes, entre los que se incluyen:

- Formacion de capsulas o contracturas capsulares

- Infeccién

- Herida superficial

- Hiperpigmentacion

- Seroma

- Aumento de la presion en el interior del compartimento

- Granuloma.

Estos efectos secundarios son menos probables, pero deben vigilarse atentamente. Si se
presenta alguno de estos sintomas u otros, es esencial consultar a un médico
inmediatamente.

PAQUETE

El producto se suministra en una bolsa con una jeringa especial doble Luer Lock de
vaciado total. Cada paquete contiene dos bolsas y cuatro agujas estériles.

El volumen contenido en la jeringa se indica en la etiqueta del sobre.

El volumen reportado en la jeringa es meramente indicativo.

CONSERVACION

Conservar el producto a temperatura ambiente, entre 6 °C y 30 °C. En caso necesario, el
producto puede conservarse en el frigorifico, evitando la congelacion.
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NORMAS ARMONIZADAS Y ESPECIFICACIONES COMUNES

Algeness® ha sido desarrollado y producido de conformidad con el Reglamento (UE)
2017/745 modificado y seguin la Especificacion Comin Reglamento UE 2022/2346
modificado.

Algeness® también cumple las siguientes normas armonizadas aplicables actualizadas
hasta el 6 de marzo de 2024 (Decisién de Ejecucion 2024/815 de la UE):

EN I1SO 13485 «Productos sanitarios - Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos
para fines reglamentarios»

EN ISO 14971 «Productos sanitarios - Aplicacion de la gestion de riesgos a los
productos sanitarios»

EN ISO 15223-1 « Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacién a
suministrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales»

EN ISO 10993-10 «Evaluacion biolégica de productos sanitarios - Parte 10: Ensayos
de irritacion y sensibilizacion cutanea»

EN ISO 10993-12 «Evaluacion biolégica de productos sanitarios - Parte 12:
Preparacién de muestras y materiales de referencia»

EN ISO 10993-17 «Evaluacion biolégica de productos sanitarios - Parte 17:
Evaluacion del riesgo toxicol6gico de los componentes de los productos sanitarios»
EN I1SO 10993-18 «Evaluacién biol6gica de productos sanitarios - Parte 18:
Caracterizacion quimica de materiales de productos sanitarios dentro de un proceso
de gestion de riesgos»

EN ISO 10993-23 «Evaluacion bioldgica de productos sanitarios - Parte 23: Ensayos
de irritacién»

EN I1SO 11137-1 «Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion.
Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para productos sanitarios»

EN ISO 11137-2 «Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion.
Parte 2: Establecimiento de la dosis de esterilizacién»

EN ISO 11737-1 «Esterilizaciéon de productos para la salud. Métodos microbiolégicos.
Parte 1: Determinacién de la poblacién de microorganismos en los productos»

EN ISO 11737-2 « Esterilizacion de productos para la salud. Métodos
microbiolégicos. Parte 2: Ensayos de esterilidad efectuados para la definicion,
validacién y mantenimiento de un proceso de esterilizacion »

EN ISO 11607-1 «Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente -
Parte 1: Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de
envasado»

EN ISO 11607-2 «Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente -
Parte 2: Requisitos de validacion para procesos de conformacion, sellado y
ensamblado»

Segun el MDR 2017/745 y subsiguientes modificaciones, el médico esta obligado a
garantizar la trazabilidad del producto, es decir, debe poder rastrear al paciente/usuario al
que ha aplicado el producto. Se recomienda adjuntar la etiqueta del producto a la historia
clinica del paciente/usuario.

Consulte el anexo de las instrucciones para cumplimentar la tarjeta de implantacién, coja
la tarjeta insertada y entréguela cumplimentada al paciente/usuario.

Cumplimente la seccién especifica indicada en las instrucciones para el consumidor y
devuélvasela.

Se recomienda leer atentamente el Resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico
de Algeness® publicado en el sitio web de Ghimas, www.ghimas.com, en la seccién
dedicada y/o en la base de datos europea «Eudamed».

El producto debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso, elaboradas de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 y el Reglamento (UE) 2022/2346.
El fabricante no se hace responsable de los dafios derivados de un uso diferente e inadecuado. El usuario esta obligado a comprobar personalmente la idoneidad del producto
para los usos previstos, especialmente si estos usos no se indican en las instrucciones de uso.

Redaccion de instrucciones de uso: 31 de mayo de 2024


http://store.uni.com/magento-1.4.0.1/index.php/uni-cei-en-iso-15223-1-2012.html
http://www.ghimas./
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100% NATURAL FILLER

A n'administrer que par des professionnels de la santé formés, qualifiés
ou accrédités conformément aux réglementations nationales.

Algeness® est un produit de comblement résorbable indiqué pour la correction des
atrophies tissulaires et/ou hypodermiques. Algeness® est un gel injectable a base
d'agarose.

Algeness®est contenu dans une double seringue spéciale a « vidage total » qui permet
de mélanger le produit avant utilisation et d'utiliser tout le gel contenu dans la seringue.

COMPOSITION

Algeness® LD contient de |'agarose (1%), de I'eau (89,1%) et un tampon phosphate
(9,9 %).

Algeness® LD contient de I'agarose (1,5%), de I'eau (88,7%) et un tampon phosphate
(9,8%).

Algeness® VL contient de l'agarose (2,5%), de I'acide hyaluronique non réticulé
(0,5%), de I'eau (87,3%) et un tampon phosphate (9,7%).

Algeness® DF contient de l'agarose (3,5%), de l'acide hyaluronique non réticulé
(0,4%), de I'eau (86,4 %) et un tampon phosphate (9,7%).

L'agarose, d'un poids moléculaire compris entre 123 et 133 kDa (chromatographie par
perméation de gel), choisi pour ses propriétés physiques et rhéologiques adaptées au
site d'application, est capable de former un gel extrudable constitué d'un réseau
tridimensionnel capable de retenir mécaniquement des molécules et des liquides
organiques en équilibre dynamique avec sa réabsorption. Ainsi, une fois injecté,
l'agarose, de par sa structure, est en mesure d'apporter un soutien viscoélastique a la
matrice extracellulaire du tissu en remplissant mécaniquement les espaces impliqués
dans l'atrophie sous-dermique.

Algeness®, injecté dans le tissu sous-dermique, apporte un complément viscoélastique a
la matrice. L'agarose restaure le volume tissulaire perdu du tissu adipeux et du stroma
conjonctif, assurant la biocompatibilité avec la matrice extracellulaire et I'hnarmonie des
formes naturelles.

UTILISATION PREVUE

Algeness® est un produit de comblement résorbable indiqué pour la correction des
atrophies tissulaires et/ou dermiques provenant de traumatismes ou d'états
pathologiques, le traitement par Algeness® s'inscrit dans le cadre de la chirurgie
reconstructrice, qui vise plus précisément a corriger des malformations congénitales ou
des fonctions compromises par des traumatismes, des maladies, des accidents, des
bralures, des plaies, souvent accompagnées d'une perte de substance tissulaire. En
outre, Algeness® est efficace pour traiter les cas d'atrophie dermique et les les déficites
du tissu conjonctif. Algeness® peut également étre utilisé pour des remplissages
profonds du tissu cutané. Pour Algeness®l'avantage clinique est la réduction de I'impact
psychologique, qui peut avoir des conséquences pathologiques, causé par des
changements morphologiques au niveau du corps du patient / consommateur.

Utilisation non médicale : remplissage du visage pour la correction des imperfections de
la peau. Dans le domaine esthétique, Algeness® est un produit de comblement
résorbable indiqué pour la correction des imperfections cutanées causées par des rides,
des plis ou des cicatrices creusées ; En particulier, I'utilisation d'Algeness VL et DF est
également spécifiquement indiquée pour la correction des rides nasogéniennes.

Algeness® LD (densité basse - sous-dermique) est indiqué pour les réparations et
corrections superficielles sous-dermiques d'hypotrophies ou de |ésions tissulaires
comme dans la zone périorale.

Algeness® HD (moyenne densité - sous-dermique) est indiqué pour les réparations
et corrections superficielles sous-dermiques d'hypotrophies ou de Iésions tissulaires
comme dans la zone périorale.

Algeness® VL (densité moyenne / haute - sous-cutanée profonde) est indiqué pour
la restauration volumétrique de toutes les formes d'hypotrophie des tissus profonds
avec perte de tonicité sévére ou modérée des ligaments profonds, comme dans les
zones sous-orbitaires et frontales de la machoire, y compris la correction des rides
nasogéniennes.

Algeness® DF (haute densité - sous-cutané profond) est indiqué pour la restauration
volumétrique de toutes les formes d'hypotrophie sévere des tissus profonds avec perte
sévere de volume et de tonicité des ligaments profonds, comme dans les zones sous-
orbitaires et frontales de la machoire, y compris la correction des rides nasogéniennes.

INDICATIONS ET UTILISATION

Algeness ne peut étre utilisé que par des médecins qualifiés en médecine esthétique,
des dermatologues ou des médecins spécialisés en chirurgie plastique, reconstructive
et/ou esthétique.

Avant d'utiliser le produit, scannez le code QR ci-dessous pour accéder a la
documentation de formation sur le mode d'emploi, les techniques et d'autres informations
utiles pour une utilisation sdre d'Algeness.

Le traitement doit étre effectué par des médecins compétents, préparés a I'emploi des
technigues d'injection.

Avant |'utilisation, connectez le dispositif de soutien fourni a I'une des deux seringues
conformément a la notice d'installation en fig.1 et fig. 2.

Ensuite, mélangez le gel entre les deux seringues pendant au moins dix (10) fois pour
obtenir une meilleure consistance et de meilleurs résultats. Ensuite, retirer la seringue et
le connecteur vide et connecter l'aiguille fournie a la seringue pré-remplie.

Algeness® est un produit de comblement dégrade lentement et est totalement bio-
compatible, indiqué pour le traitement des modifications atrophiques et hyper-
kératosiques de la peau et pour la correction des rides, des plis cutanés, des cicatrices
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Avant linjection, un examen anamnestique doit étre effectué afin d'identifier des
éventuels facteurs liés au patient / consommateur, tels que des traitements présents et/ou
antérieurs, des procédures, des accidents ou des pathologies susceptibles d'affecter la
procédure.

Un nettoyage soigneux et une désinfection complete du site d'implantation doivent étre
effectués avant I'injection. Il est recommandé de maintenir une asepsie correcte de la
zone traitée avant, pendant et aprés l'insertion de l'implant ainsi que d'assurer un
environnement approprié (ambulatoire).

Placer Algeness® sous I'emplacement a corriger au niveau sub-dermal et a une

ou pour des problemes associés a des lésions traumatiques.

niveau sub-dermal et sa profondeur sont laissées a I'appréciation du médecin. Il ne faut
pas appliquer plus de 20 ml d'Algeness au méme point d'injection pendant la séance.
Algeness® ne doit pas étre utilisé en exces (surcorrection et/ou surdosage).

La correction peut avoir lieu a l'aide des techniques habituelles : la technique du
décollement, la technique linéaire rétrograde ou en éventail. L'injection doit étre lente pour
favoriser la distribution du produit dans les zones désirées et limiter le traumatisme des
tissus.

Le produit est extrudé en appliquant une pression continue et constante sur le piston de
la seringue durant I'extraction de l'aiguille.

Pour une correction optimale, apres I'implant, masser toujours la zone traitée pour
distribuer de fagon homogéne le matériau injecté.

L'application de froid est conseillée dans la zone de traitement pour réduire d'éventuelles
réactions non souhaitées au niveau local.

Une période de surveillance apres I'administration est recommandée pour détecter
d'éventuels effets secondaires indésirables.

Pour une efficacité durable du résultat, rappelez au patient / consommateur l'importance
d'un suivi plusieurs mois apres le traitement.

Le patient / consommateur doit également étre informé que le traitement peut étre
suspendu a tout moment a sa demande.

Informez le patient / consommateur de la nécessité de ne pas appliquer de cosmétiques
a I'emplacement d'implantation pendant les douze heures suivantes et de ne pas
s'exposer a des sources de chaleur directe (par exemple, exposition au soleil ou aux
rayons UVA et UVB, utilisation de seche-cheveux ou de séchoirs a cheveux, chaleur
réverbérée par les cheminées, les saunas, etc.

Ne pas dépasser un maximum de 20 ml tous les 6 mois.

Pour des injections suivantes au méme endroit, il faut attendre au moins 15 jours apres la
séance précédente et suivre les mémes techniques.

Le produit, lorsqu'il est correctement utilisé, a une durée de vie utile d'environ 6 mois et
se résorbe complétement en 12 mois environ.

CONTRE-INDICATIONS

Il est contre-indiqué dans tous les cas autres que ceux listés dans les INDICATIONS du
produit, par conséquent, il ne doit pas étre injecté superficiellement au niveau du derme
ou en bolus.

Avant linjection, s'assurer que le patient / consommateur ne présente pas
d'hypersensibilité particuliere a I'un des composants du produit, sinon ne pas l'utiliser
chez ces personnes.

Comme pour tous les produits de comblement, il n'est pas recommandé d'utiliser le
produit pour la correction de zones particuli€rement vascularisées, car il peut augmenter
le risque de compression et d'occlusion des vaisseaux et la phénoménologie associée.
Algeness® ne doit pas étre injecté dans les vaisseaux sanguins car il pourrait provoguer
I'apparition d'occlusion, de nécrose locale du tissu ou d'embolies.

Algeness® ne doit pas étre injecté chez les sujets qui présentent des pathologies aigués
ou chroniques de la peau dans les zones a corriger ou tout prés de ces derniéres et, pour
des motifs de prudence, chez les sujets avec une anamnése positive pour des réactions
anaphylactiques ou pour de graves allergies, chez les patients souffrant de graves
maladies d’organe ou d’appareil, y compris les maladies auto-immunes. Le produit n'est
pas destiné a étre utilisé sur des personnes de moins de 18 ans, des femmes enceintes ou
des femmes qui allaitent. Il est recommandé d'éviter I'utilisation combinée avec d'autres
substances telles que les produits de comblement réticulés (crosslinkati) dans la méme
zone de traitement.

Une utilisation d'Algeness par des utilisateurs n'appartenant pas a la catégorie indiquée
dans le paragraphe précédent, tels que des praticiens non formés, non qualifiés ou non
accrédités dans le domaine médical ou sans qualification en médecine esthétique, des
dermatologues ou des médecins spécialisés en dehors du domaine de la chirurgie
plastique, reconstructive et/ou esthétique, est strictement interdite.

PRECAUTIONS

Comme dans toutes les procédures percutanées, l'implantation peut comporter des risques
d'infection, si le produit est injecté dans des sites anatomiques ou des processus
inflammatoires ou infectieux sont en cours ou sans avoir nettoyé et désinfecté avec soin la
zone a traiter.

Chez les patients souffrant de troubles hémorragiques et/ou de la coagulation ou qui
suivent un traitement a base d'anticoagulants, le produit doit étre utilisé avec précaution,
car linjection peut provoquer, avec une fréquence accrue, des hémorragies ou des
ecchymoses localisées.

AVERTISSEMENTS

Avant d'utiliser le produit, le patient/consommateur doit recevoir le mode d'emploi afin
d'étre informé des indications, de l'usage professionnel uniguement, des contre-indications
et des effets secondaires possibles, y compris leurs mesures de traitement, qui peuvent
survenir avec l'implant.

Respectez scrupuleusement les techniques d'injection recommandées afin de minimiser
les risques d'effets secondaires.

Maintenez une bonne hygiéne pendant le traitement pour éviter les infections.

Si l'injection n'est pas suivie d'une technique et d'un massage minutieux, des nodules
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peuvent apparaitre dans la zone traitée.

Produit a USAGE UNIQUE. Produit stérile. Ne pas stériliser de nouveau le produit.

Les vignettes sur I'emballage intérieur, indiquant la stérilité du produit, doivent étre rouges,
sinon N'UTILISEZ PAS le produit. En cas d'emballage anormal, isoler les emballages non
conformes et éliminer comme un déchet spécial. Ne jamais utiliser le produit s'il n'est pas
conservé correctement ou s'il a été congelé.

Tout produit non utilisé restant dans la seringue doit étre jeté (éliminé) apres le traitement
afin d'éviter tout risque d'infection croisée en cas d'utilisation sur d'autres patients /
consommateurs.

Le médecin et/ou le patient / consommateur doit signaler tout incident grave survenu avec
le dispositif au fabricant Ghimas et a l'autorité compétente de I'Etat membre ou l'utilisateur
et/ou le patient / consommateur est établi.

POUR USAGE PROFESSIONNEL UNIQUEMENT.

N'UTILISEZ PAS le produit apres la date de péremption imprimée sur I'emballage.

Utilisez l'aiguille fournie ou les mémes spécifications que celles indiquées ci-dessous.
L'implant peut étre suivi, dans de rares cas, par des réactions cedémateuses ou des
rougeurs cutanées, faibles ou modérées, qui disparaissent complétement en quelques
jours.

Bien que l'application d'Algeness® ne soit pas douloureuse, la possibilité de rares cas de
douleur transitoire lors de l'injection ne peut étre exclue, en particulier au niveau de zones
particulierement sensibles.

L'utilisation de produits de comblement résorbables et biocompatibles peut entrainer
certains effets secondaires. Les effets secondaires courants et les traitements
recommandés sont énumérés ci-dessous.

- Nodules : des nodules peuvent apparaitre dans les quatre semaines apres
l'injection et sont uniques, bien confinés et non inflammatoires. Un massage
prolongé ou une dispersion du nodule & l'aide d’'une canule accélére sa
biodégradation.

- Induration la technique d'injection lente et précise permet d'éviter cet effet. Si
c'est le cas, il faut effectuer un massage doux et appliquer des compresses
chaudes. Dans certains cas, il est conseillé de procéder a un traitement
antibiotique a large spectre, pour lequel il convient de consulter un médecin.

- Inflammation : Appliquez des compresses froides et utilisez des cremes anti-
inflammatoires si nécessaire. L'inflammation devrait disparaitre en quelques
jours.

- Réponse immunitaire : Le gel d'agarose est un polysaccharide pur et ne
contient pas de protéines, d'agents de réticulation ou de produits chimiques ;
la réaction immunologique est donc extrémement faible, mais peut étre gérée
si nécessaire au moyen d'un traitement antihistaminique congu médicalement.

- Gonflement: tout traumatisme, y compris les injections, peut provoquer un
gonflement temporaire. L'application de froid et le fait de dormir avec la téte
légérement surélevée peuvent favoriser le drainage des liquides et réduire
I'enflure. Dans certains cas, un massage doux ou ['utilisation de crémes / gels
anti-inflammatoires sont recommandés.

- Douleur : En général, elle disparaitimmédiatement aprés I'injection, mais dans
d'autres cas, elle peut étre atténuée par un traitement a base d'analgésiques
tels que le paracétamol ou libuproféne. Evitez l'aspirine et dautres
anticoagulants pour réduire le risque d’hématome.

- Hématome : La formation d'ecchymoses ou d'hématomes est fréquente.
Appliquez des compresses froides et utilisez des cremes a base d'arnica pour
accélérer la résorption de I'ecchymose. Eviter I'exposition au soleil des zones
affectées.

- CEdéeme : Appliquez des compresses froides et buvez beaucoup d'eau pour
faciliter le drainage lymphatique. Réduisez votre consommation de sel pour
éviter toute rétention d'eau supplémentaire.

- Surdose Algeness® étant un hydrocolloide, il n'y a pas de risque
d'augmentation inattendue du volume. Toutefois, s'il est certain qu'il y a une
sur-correction apres l'injection, le produit de comblement peut étre dispersé par
une injection de sérum physiologique chaud et un massage au cours de la
période initiale.

Un médecin doit étre consulté immédiatement si nécessaire et si des réactions indésirables
et des effets secondaires apparaissent.
Outre les effets secondaires courants, d'autres effets moins courants peuvent également
survenir, qui comprennent notamment :

- Formation de capsules ou contractures capsulaires,

- Infection,

- Plaie superficielle,

- Hyperpigmentation,

- Sérome,

- Augmentation de pression a l'intérieur du compartiment,

- Granulome.

Ces effets secondaires sont moins probables mais doivent étre surveillés de pres. Si l'un
de ces symptdmes ou d'autres apparaissent, il est essentiel de consulter immédiatement
un médecin.

EMBALLAGE

Le produit est fourni dans un sachet contenant une seringue double spéciale a « vidage
total », avec connecteur Luer Lock. Chaque emballage contient deux sachets et quatre
aiguilles stériles.

Le volume contenu dans la seringue est indiqué sur |'étiquette du sachet.

Le volume indiqué sur la seringue est purement indicatif.

CONSERVATION

Conserver le produit a température ambiante, entre 6° C et 30° C. Si nécessaire, le
produit peut étre conservé au réfrigérateur, en évitant sa congélation.
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NORMES HARMONISEES ET SPECIFICATIONS COMMUNES

Algeness® a été développé et produit conformément au réglement (UE) 2017/745 tel
qu'amendé et selon la spécification commune Reglement UE 2022/2346 tel qu'amendé.
Algeness®est également conforme aux normes harmonisées suivantes, mises a jour le 6
mars 2024 (décision d'exécution de I'UE 2024/815) :

EN ISO 13485 « Dispositifs médicaux - Systémes de gestion de la qualité - Exigences
a des fins réglementaires »

EN ISO 14971 « Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux
dispositifs médicaux »

EN ISO 15223-1 « Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 : Exigences générales »

EN ISO 10993-10 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 10 : Tests
dirritation et de sensibilisation cutanée »

EN ISO 10993-12 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 12 :
Préparation des échantillons et matériaux de référence »

EN ISO 10993-17 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 17 :
Etablissement de limites admissibles pour les substances lixiviables »

EN ISO 10993-18 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 18 :
Caractérisation chimique des matériaux »

1SO 10993-23 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux Partie 23 : Tests
dirritation »

EN ISO 11137-1 « Stérilisation des produits de santé - Irradiation - Partie 1 :
Exigences relatives au développement, a la validation et au controle de routine d'un
processus de stérilisation pour les dispositifs médicaux »

EN ISO 11137-2 « Stérilisation des produits de santé - Irradiation - Partie 2 :
Etablissement de la dose de stérilisation »

EN ISO 11737-1 « Stérilisation des produits de santé - Méthodes microbiologiques -
Partie 1 : Détermination d'une population de micro-organismes sur des produits »
EN ISO 11737-2 « Stérilisation des produits de santé - Méthodes microbiologiques -
Partie 2 : Tests de stérilité effectués dans le cadre de la définition, de la validation et
de la maintenance d'un processus de stérilisation »

EN ISO 11607-1 « Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal -
Partie 1 : Exigences relatives aux matériaux, aux systéemes de barriere stérile et aux
systemes d'emballage »

EN ISO 11607-2 « Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal -
Partie 2 : Exigences de validation pour les processus de formage, de scellement et
d'assemblage »

Conformément a la directive MDR 2017/745 tel que modifié, le médecin est tenu d'assurer
la tracabilité du produit, c'est-a-dire gu'il doit étre en mesure de retrouver le patient /
utilisateur auquel il a administré le produit. Il est recommandé de joindre I'étiquette du
produit au dossier médical du patient / de I'utilisateur.

Reportez-vous a lI'annexe des instructions pour remplir la carte d'implant, retirez la carte
insérée et remettez-la remplie au patient / a I'utilisateur.
Remplissez la section spécifique indiquée dans les
consommateur et renvoyez le formulaire au consommateur.
Il est recommandé de lire attentivement le résumé sur la sécurité et les performances
cliniques d'Algeness® publié sur le site Internet de Ghimas, www.ghimas.com, dans la
rubrique consacrée et/ou sur la base de données européenne « Eudamed ».

instructions  destinées au

Le produit doit étre utilisé conformément au mode d'emploi, établi conformément au réglement (UE) 2017/745 et au réglement (UE) 2022/2346.
Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommages dérivant d'un emploi différent ou inapproprié. L'utilisateur est tenu de controler personnellement I'adéquation du
produit a l'usage envisagé, notamment si un tel usage n'est pas explicitement mentionné dans le mode d'emploi.

Rédaction du mode d'emploi : 31 mai 2024


http://store.uni.com/magento-1.4.0.1/index.php/uni-cei-en-iso-15223-1-2012.html
http://www.ghimas./
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Das Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal verabreicht
werden, das gemaR den nationalen Vorschriften ausgebildet, qualifiziert
oder zugelassen ist.

Algeness® ist ein resorbierbarer Filler, der fur die Korrektur von Gewebe- und/oder
Unterhautatrophien angezeigt ist. Algeness®ist ein injizierbares Gel, das aus Agarose
besteht.

Algeness®ist in einer speziellen Doppelspritze zur vollstandigen Entleerung enthalten,
die es ermdglicht, das Produkt vor der Anwendung zu mischen und das gesamte in der
Spritze enthaltene Gel zu verwenden.

ZUSAMMENSETZUNG

Algeness® LD enthalt Agarose (1%), Wasser (89,1%) und Phosphatpuffer (9,9%).
Algeness® HD enthélt Agarose (1,5%), Wasser (88,7 %) und Phosphatpuffer (9,8%).

Algeness® VL enthalt Agarose (2,5%), nicht-vernetzte Hyaluronséure (0,5%), Wasser|
(87,3%) und Phosphatpuffer (9,7%).

Algeness® DF enthalt Agarose (3,5%), nicht-vernetzte Hyaluronséure (0,4%), Wasser|
(86,4%) und Phosphatpuffer (9,7%).

Agarose mit einem Molekulargewicht zwischen 123-133 kDa
(Gelpermeationschromatographie), die aufgrund ihrer fir den Anwendungsbereich
geeigneten physikalischen und rheologischen Eigenschaften ausgewahlt wurde, istin der
Lage, ein extrudierbares Gel zu bilden, das aus einem dreidimensionalen Gitter besteht,
das Molekile und organische Flussigkeiten im dynamischen Gleichgewicht mit seiner
Reabsorption mechanisch zurtickhalten kann. Nach der Injektion ist Agarose aufgrund
ihrer Struktur in der Lage, die extrazellulare Matrix des Gewebes viskoelastisch zu
unterstiitzen, indem sie die an der subdermalen Atrophie beteiligten R&ume mechanisch
ausfullt.

Algeness®, das in das subdermale Gewebe injiziert wird, bietet eine viskoelastische
Ergéanzung der Matrix. Agarose stellt das verlorene Gewebevolumen sowohl des
Fettgewebes als auch des Bindegewebsstromas wieder her und gewahrleistet die
Biokompatibilitat mit der extrazellularen Matrix und die Harmonie der naturlichen Formen.

VERWENDUNGSZWECK

Algeness® ist ein resorbierbarer Filler, der fir die Korrektur von Gewebe- und/oder
Unterhautatrophien infolge von Traumata oder pathologischen Zustanden angezeigt ist.
Die Behandlung mit Algeness® ist Teil der rekonstruktiven Chirurgie, die insbesondere
darauf abzielt, angeborene Fehlbildungen oder durch Traumata, Krankheiten, Unféalle,
Verbrennungen oder Wunden beeintréchtigte Funktionen zu korrigieren, die haufig mit
einem Verlust an Gewebesubstanz einhergehen. AuRBerdem ist Algeness® wirksam bei
der Behandlung von Hautatrophien und Bindegewebsdefiziten. Algeness® kann auch fir
tiefe Fullungen des Hautgewebes verwendet werden. Fir Algeness® besteht der
klinische Vorteil in der Verringerung der psychologischen Auswirkungen, die durch die
morphologischen Verénderungen im Korper des Patienten/Verbraucher pathologische
Folgen haben kdnnen.

Nichtmedizinischer Verwendungszweck: Fullung im Gesichtsbereich zur Korrektur von
Hautunebenheiten. Im Bereich der Asthetik ist Algeness® ein resorbierbarer Filler, der
zur Korrektur von Hautunebenheiten wie Falten, Furchen oder eingesunkenen Narben
eingesetzt wird. Insbesondere ist der Einsatz von Algeness VL und DF auch speziell fur
die Korrektur von Nasolabialfalten angezeigt.

Algeness® LD (niedrige Dichte - subdermal) ist indiziert fir oberflachliche
subdermale Reparaturen und Korrekturen von Hypotrophien oder Gewebelédsionen wie
im perioralen Bereich.

Algeness® HD (mittlere Dichte - subdermal) ist fir oberflachliche subdermale
Reparaturen und Korrekturen von Hypotrophien oder Gewebeldsionen wie im
perioralen Bereich indiziert.

Algeness® VL (mittlere/hohe Dichte - tief subdermal) ist fur die volumetrische
Wiederherstellung bei allen Formen der tiefen Gewebehypotrophie mit schwerem oder
méRigem Tonusverlust der tiefen Bander wie im suborbitalen Bereich und im frontalen
Unterkieferbereich indiziert, u.a. fur die Korrektur von Nasolabialfalten.

Algeness® DF (hohe Dichte - tief subdermal) ist fur die Wiederherstellung des
Volumens bei allen Formen von schwerer Hypotrophie des tiefen Gewebes mit starkem
Volumen- und Tonusverlust der tiefen Bander, wie z. B. im suborbitalen und frontalen
Unterkieferbereich, indiziert, u.a. fur die Korrektur von Nasolabialfalten.

INDIKATIONEN UND VERWENDUNG

Algeness darf nur von Arzten fiir &sthetische Medizin, Dermatologen oder Fachérzten fiir
plastische, rekonstruktive und/oder asthetische Chirurgie angewendet werden.

Scannen Sie vor der Verwendung des Produkts den unten stehenden QR-Code, um auf
Schulungsunterlagen zur Verwendung des Produkts, Techniken und andere nutzliche
Informationen zur sicheren Anwendung von Algeness zuzugreifen.

Die Behandlung muss von kompetenten Arzten durchgefiihrt werden, die in der
Anwendung von Injektionstechniken geschult sind.

SchlieBen Sie vor der Anwendung den mitgelieferten Backstop an eine der beiden
Spritzen an, wie in der Montageanleitung in Abb.1 und Abb.2 beschrieben.

AnschlieBend mischen Sie das Gel fur mindestens zehn (10) Zyklen zwischen den
beiden Spritzen, um eine optimale Konsistenz und beste Ergebnisse zu erzielen. Danach
entfernen Sie die Spritze und den leeren Anschluss und schlieBen die mitgelieferte Nadel
an die vorgefllte Spritze an.

Algeness® ist ein langsam einziehender, vollstandig biokompatibler Filler, der fur die
Behandlung von atrophischen und hyperkeratotischen Hautveranderungen sowie fir die
Korrektur von Falten, Hautfalten, Narben oder Problemen im Zusammenhang mit
traumatischen Verletzungen geeignet ist.
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Vor der Injektion sollte ein Anamnesegesprach durchgefiihrt werden, um mdogliche
patienten- bzw. verbraucherbezogene Faktoren zu ermitteln, wie z. B. aktuelle und/oder
fruhere Behandlungen, Verfahren, Unfélle oder Erkrankungen, die die Behandlung
beeintréchtigen kénnten.

Vor der Injektion ist eine sorgféltige Reinigung und vollstandige Desinfektion der
Implantatstelle erforderlich. Es wird empfohlen, vor, wahrend und nach dem Einsetzen
des Implantats fir eine angemessene Asepsis des behandelten Bereichs zu sorgen und
eine geeignete (ambulante) Umgebung zu gewahrleisten.

Positionieren Sie Algeness® unter die zu korrigierende Stelle in Hohe der Subdermis und
in einer Tiefe, die je nach Agarosekonzentration variiert. Die Menge, die in die Subdermis
injiziert wird, und ihre Tiefe liegen im Ermessen des Arztes. Wahrend der Sitzung sollten
nicht mehr als 20 ml Algeness an der gleichen Stelle eingespritzt werden.

Algeness® sollte nicht im UbermaR verwendet werden (Uberkorrektur und/oder
Uberdosis).

Die Korrektur kann mit den ublichen Techniken durchgefuhrt werden: der Dekolleté-
Technik, der tiefen linearen Technik oder der facherférmigen Technik. Die Injektion sollte
langsam erfolgen, um das Produkt besser an den gewtinschten Stellen zu platzieren und
das Gewebe weniger zu verletzen.

Das Produkt wird extrudiert, indem wahrend der Nadelextraktion ein kontinuierlicher und
konstanter Druck auf den Spritzenkolben ausgeubt wird.

Um eine optimale Korrektur zu erzielen, massieren Sie den behandelten Bereich nach
der Implantation immer, damit sich das injizierte Material gleichmafig verteilt.

Es ist ratsam, den Behandlungsbereich zu kihlen, um unerwiinschte lokale Reaktionen
zu vermeiden.

Nach der Anwendung wird eine Beobachtungszeit empfohlen, um mégliche
unerwinschte Nebenwirkungen zu erkennen.

Um das Ergebnis zu erhalten, sollten Sie den Patienten/Verbraucher daran erinnern, wie
wichtig eine Nachkontrolle einige Monate nach der Behandlung ist.

Der Patient/Verbraucher muss auch dartber informiert werden, dass die Behandlung auf
seinen Wunsch hin jederzeit unterbrochen werden kann.

Informieren Sie den Patienten/Verbraucher uber die Notwendigkeit, in den néchsten zwolf
Stunden keine Kosmetika an der Implantatstelle aufzutragen und sich in den folgenden
Tagen keinen direkten Warmequellen auszusetzen (z. B. Sonneneinstrahlung oder UVA-
und UVB-Strahlen, Verwendung von Haartrocknern, Strahlungswérme von Kaminen,
Saunen usw.).

Die Héchstmenge von 20 ml alle 6 Monate darf nicht Giberschritten werden.

Fur weitere Injektionen an derselben Stelle ist es nétig, mindestens 15 Tage nach der
letzten Sitzung zu warten - die gleichen Techniken miissen angewendet werden.

Das Produkt hat bei sachgeméaRer Anwendung eine Nutzungsdauer von etwa 6 Monaten
und wird nach etwa 12 Monaten vollstandig resorbiert.

GEGENANZEIGEN

Es ist in allen Fallen kontraindiziert, die nicht in den INDIKATIONEN des Produkts
aufgefuhrt sind, und sollte daher nicht oberflachlich in die Dermis oder in Bolusform
injiziert werden.

Vergewissern Sie sich vor der Injektion, dass der Patient/Verbraucher keine besondere
Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile des Arzneimittels hat, andernfalls
diirfen Sie es bei solchen Personen nicht anwenden.

Wie bei allen Fillern ist es nicht empfehlenswert, das Produkt fur die Korrektur von
besonders vaskularisierten Bereichen zu verwenden, da es das Risiko einer Kompression
und eines Gefallverschlusses und der damit verbundenen Phanomene erhéhen kann.
Algeness® sollte nicht in BlutgeféaRe gespritzt werden, da es zu Verschlussen, lokalen
Gewebenekrosen oder Embolien fiihren kann.

Algeness® sollte nicht bei Personen mit akuten oder chronischen Hauterkrankungen an
den zu korrigierenden Stellen oder in der unmittelbaren Umgebung und aus
Vorsichtsgriinden nicht bei Personen mit positiven anaphylaktischen Reaktionen oder
schweren Allergien in der Vorgeschichte sowie bei Patienten mit schweren Organ- oder
Systemerkrankungen, einschlieBlich Autoimmunerkrankungen, injiziert werden. Das
Produkt ist nicht fur die Anwendung bei Patienten unter 18 Jahren, schwangeren oder
stillenden Frauen bestimmt. Es wird empfohlen, die kombinierte Anwendung mit anderen
Substanzen wie vernetzten Fillern im selben Behandlungsbereich zu vermeiden.

Die Anwendung von Algeness durch Benutzer, die nicht zu der im vorstehenden Absatz
genannten Kategorie gehdren, wie z. B. nicht ausgebildete, nicht qualifizierte oder nicht
akkreditierte Arzte im medizinischen Bereich oder ohne Qualifikation im Bereich der
asthetischen Medizin, Dermatologen oder Arzte mit Spezialisierung auRerhalb des
Bereichs der plastischen, rekonstruktiven und/oder &sthetischen Chirurgie, ist streng
verboten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wie bei allen perkutanen Eingriffen kann das Implantat ein Infektionsrisiko bergen, wenn
das Produkt in anatomische Bereiche injiziert wird, in denen entziindliche oder infektitse
Prozesse vorhanden sind, oder wenn der zu korrigierende Bereich nicht ordnungsgeman
gereinigt und desinfiziert wird.

Bei Patienten mit Blutungs- und/oder Gerinnungsstérungen oder wahrend der Behandlung
mit Antikoagulantien muss das Produkt mit Vorsicht angewendet werden, da die
Injektionshandlung haufiger zu lokalen Blutungen oder Blutergiissen fiihren kann.

WARNUNGEN

Vor der Anwendung des Produkts muss dem Patienten/Verbraucher die
Gebrauchsanweisung ausgehandigt werden, damit er uber die Indikationen, die
ausschlieBliche Verwendung durch Fachleute, die Kontraindikationen und die mdglichen
Nebenwirkungen, einschlief3lich ihrer BehandlungsmaRnahmen, die bei dem Implantat
auftreten kdnnen, informiert ist.

Halten Sie sich strikt an die empfohlenen Injektionstechniken, um die Wahrscheinlichkeit
von Nebenwirkungen zu minimieren.

Achten Sie wahrend der Behandlung auf gute Hygiene, um Infektionen zu vermeiden.
Wenn nach der Injektion keine grindliche Technik und Massage durchgefihrt wird,
kénnen im behandelten Bereich Knétchen entstehen.
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Produkt fur den einmaligen Gebrauch. Steriles Produkt. Es darf nicht erneut sterilisiert
werden.

Die Stempel auf der inneren Verpackung, die die Sterilitat des Produkts anzeigen, missen
rot sein, andernfalls darf das Produkt NICHT verwendet werden. Bei anormalen
Verpackungen sind die nicht konformen Verpackungen zu isolieren und als Sondermdill zu
entsorgen. Verwenden Sie das Produkt niemals, wenn es nicht ordnungsgeman gelagert
wurde oder wenn es gefroren ist.

Unbenutztes Material, das in der Spritze verbleibt, muss nach der Behandlung
weggeworfen (entsorgt) werden, um das Risiko einer Kreuzinfektion durch die Verwendung
bei anderen Patienten/Verbrauchern zu vermeiden.

Der Arzt und/oder Patient/Verbraucher muss jeden schwerwiegenden Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller Ghimas und der zustéandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient/Verbraucher niedergelassen ist,
melden.

NUR FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH.

Verwenden Sie das Produkt NICHT nach dem auf der Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatum.

Verwenden Sie die mitgelieferte Nadel oder eine Nadel mit den gleichen Spezifikationen wie
unten angefuhrt.

Nach der Implantation kann es selten zu leichten bis méaRigen ddematdsen Reaktionen
oder Rotungen der Haut kommen, die innerhalb weniger Tage vollstandig abklingen.
Obwohl die Anwendung von Algeness® nicht schmerzhaft ist, kann die Moglichkeit von
seltenen Berichten Uber voribergehende Schmerzen bei der Injektion nicht
ausgeschlossen werden, insbesondere in besonders empfindlichen Bereichen.

Die Verwendung resorbierbarer und biokompatibler Filler kann einige Nebenwirkungen mit
sich bringen. Haufige Nebenwirkungen und empfohlene Behandlungen sind im Folgenden
aufgefihrt.

- Knétchen: Knétchen kénnen innerhalb der ersten vier Wochen nach der
Injektion auftreten und sind einzeln, gut abgegrenzt und nicht entzindbar.
Langeres Massieren oder Verteilen des Kndétchens durch eine Kanile
beschleunigt seinen biologischen Abbau.

- Verhértung: Die langsame und prazise Injektionstechnik kann diesen Effekt
verhindern. Im Falle einer Verh&rtung sollte eine sanfte Massage durchgefiihrt
und gegebenenfalls warme Kompressen angelegt werden. In einigen Féllen ist
es ratsam, eine Behandlung mit Breitspektrumantibiotika durchzufiihren, wofir
ein Arzt konsultiert werden sollte.

- Entziindung: Legen Sie kalte Kompressen auf und verwenden Sie bei Bedarf
entzindungshemmende Cremes. Die Entzundung sollte innerhalb weniger
Tage abklingen.

- Immunantwort: Agarosegel ist ein reines Polysaccharid und enthalt keine
Proteine, Vernetzungsmittel oder Chemikalien; daher ist die immunologische
Reaktion auBerst gering, kann aber gegebenenfalls durch eine vom Arzt
speziell entwickelte Antihistaminikabehandlung in den Griff bekommen werden.

- Schwellungen: Jedes Trauma, auch Injektionen, kdnnen voriibergehende
Schwellungen verursachen. Die Anwendung von Kélte und das Schlafen mit
leicht erhéhtem Kopf kénnen den Flussigkeitsabfluss férdern und
Schwellungen reduzieren. In einigen Fallen wird eine sanfte Massage oder die
Verwendung von entziindungshemmenden Cremes/Gel empfohlen.

- Schmerz: In der Regel verschwindet der Schmerz unmittelbar nach der
Injektion, in anderen Féllen kann er durch eine Behandlung mit Schmerzmitteln
wie Paracetamol oder Ibuprofen gelindert werden. Vermeiden Sie Aspirin und
andere gerinnungshemmende Mittel, um das Risiko eines Hamatoms zu
verringern.

- Hamatom: Héaufig bilden sich Bluterglisse oder Hamatome. Legen Sie kalte
Kompressen auf und verwenden Sie Cremes auf Arnikabasis, um das
Abklingen des Blutergusses zu beschleunigen. Vermeiden Sie
Sonneneinstrahlung auf die betroffenen Stellen.

- Odeme: Legen Sie kalte Kompressen auf und trinken Sie viel Wasser, um die
Lymphdrainage zu erleichtern. Reduzieren Sie die Salzaufnahme, um weitere
Wassereinlagerungen zu vermeiden.

- Uberdosis: Da es sich bei Algeness® um ein Hydrokolloid handelt, kann es
nicht zu einer unerwarteten Volumenzunahme kommen. Wenn jedoch sicher
ist, dass es nach der Injektion zu einer Uberkorrektur kommt, kann der Filler in
der Anfangsphase mit einer Injektion warmer Kochsalzlésung und einer
Massage aufgelost werden.

Bei Bedarf und beim Auftreten von unerwiinschten Wirkungen und Nebenwirkungen ist
sofort ein Arzt aufzusuchen.

Zusétzlich zu den héufigen Nebenwirkungen kdnnen auch andere, weniger haufige
Wirkungen auftreten, zu denen unter anderem die folgenden gehéren:

- Kapselbildung oder Kapselkontrakturen,

- Infektion,

- Oberflachliche Wunde,

- Hyperpigmentierung,

- Serom,

- Erhéhter Druck im Inneren des Kompartments,

- Granulom.

Diese Nebenwirkungen sind weniger wahrscheinlich, missen aber genau Uberwacht
werden. Wenn eines dieser oder andere Symptome auftreten, muss sofort ein Arzt
aufgesucht werden.

PACKUNG

Das Produkt wird in einem Beutel mit einer speziellen Doppel-Luer-Lock-Spritze mit
,vollstandigen Entleerung” geliefert. Jede Packung enthélt zwei Beutel und vier sterile
Nadeln.

Das in der Spritze enthaltene Volumen ist auf dem Umschlagetikett angegeben.

Das auf der Spritze angegebene Volumen ist nur ein Richtwert.
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ERHALTUNG

Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur, zwischen 6 °C und 30 °C. Falls erforderlich,
kann das Produkt im Kuhlschrank gelagert werden, wobei ein Einfrieren zu vermeiden ist.

HARMONISIERTE NORMEN UND GEMEINSAME SPEZIFIKATIONEN

Algeness® wurde in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 in ihrer
geénderten Fassung und gemafl der gemeinsamen EU-Verordnung 2022/2346 in ihrer
geédnderten Fassung entwickelt und hergestellt.

Algeness® entspricht auch den folgenden geltenden harmonisierten Normen, die bis zum
6. Mérz 2024 aktualisiert wurden (EU-Durchfiihrungsbeschluss 2024/815):

EN ISO 13485 ,Medizinprodukte: Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fir
regulatorische Zwecke*

EN ISO 14971 ,,Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte”

EN ISO 15223-1 ,Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom
Hersteller bereitzustellenden Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen®

EN ISO 10993-10 ,,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Tests auf
Reizung und Sensibilisierung der Haut”

EN ISO 10993-12 ,,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 12:
Probenvorbereitung und Referenzmaterialien”

EN ISO 10993-17 ,,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 17:
Festlegung von zuldssigen Grenzwerten fiir auslaugbare Stoffe”

EN ISO 10993-18 ,,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 18:
Chemische Charakterisierung von Werkstoffen*”

EN ISO 10993-23 ,,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 23:
Priifungen auf Irritation”

EN ISO 11137-1 ,,Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Strahlen -
Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung
eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte“

EN ISO 11137-2 ,,Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfursorge - Strahlen -
Teil 2: Festlegung der Sterilisationsdosis*

EN ISO 11737-1 ,,Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfursorge -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population von
Mikroorganismen auf Produkten”

EN ISO 11737-2 ,,Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfursorge -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 2: Prifungen der Sterilitat bei der Definition,
Validierung und Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens”

EN ISO 11607-1 ,,Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte - Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und
Verpackungssysteme*

EN ISO 11607-2 ,,Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte - Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung,
Siegelung und des Zusammenstellens*

Nach der Verordnung MDR 2017/745 in ihrer gednderten Fassung ist der Arzt verpflichtet,
die Ruckverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten, d. h. er muss in der Lage sein, den
Patienten/Verbraucher, bei dem er das Produkt angewendet hat, zu ermitteln. Es wird
empfohlen, das Produktetikett in die Krankenakte des Patienten/Verbrauchers
aufzunehmen.

Bitte beachten Sie den Anhang der Anleitung zum Ausfillen der Implantatkarte, nehmen
Sie die eingelegte Karte und geben Sie sie ausgefullt dem Patienten/Verbraucher.

Fullen Sie den in der Gebrauchsanweisung angegebenen Abschnitt aus und senden Sie
ihn an den Verbraucher zuriick.

Es wird empfohlen, die Zusammenfassung uber die Sicherheit und die klinische
Wirksamkeit von Algeness® auf der Ghimas-Website www.ghimas.com, im
entsprechenden Abschnitt und/oder in der europaischen Datenbank ,Eudamed* sorgféltig
zu lesen.

Das Produkt muss in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet werden, die in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU)

2022/2346 erstellt wurde.

Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch abweichenden und unsachgeméaRen Gebrauch entstehen. Der Benutzer ist verpflichtet, die Eignung des Produkts fur die
vorgesehenen Verwendungszwecke selbst zu priifen, insbesondere wenn diese Verwendungszwecke nicht in der Gebrauchsanweisung angegeben sind.

Ausarbeitung von Gebrauchsanweisungen: 31. Mai 2024



http://store.uni.com/magento-1.4.0.1/index.php/uni-cei-en-iso-15223-1-2012.html
http://www.ghimas./
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100% NATURAL FILLER

Moxem ucnonb3oeambcsi MOJIbKO MeOUUUHCKUMU pabomHukamu,
npowedwumu  obyyeHue, UMeWUMU  Keanugukayur  umu
akkpedumayuro 8 COomeemcmeuu ¢ HayUoHaIbHLIMU HOpMamu.

Algeness®—amo paccacbieatowulicss ¢punnep, npedHasHayeHHbIl Onsi Koppekyuu
ampocpuli mraHeli ulunu nodkoxHol knemyamku. Algeness®—amo UHBEKUUOHHBIL
2e/lb Ha OCHO8e a2apos3bl.

Algeness® Haxodumcs e crieyuasnbHOM O80UHOM WIPUUE MOSTHO20 OMOPOXHEHUS,
KomopeblIli no3gossiem cMewams MPOOYKM nepeod UCMOoIb308aHUEM U UCMOMb308amb
8ech 2eflb, Haxodsaujutics 8 wrpuye.

COCTAB

Algeness® LD copepxut araposy (1%), Boay (89,1%) n cdocdaTHbln 6ycep (9,9%).
Algeness® LD copepxuT arapoasy (1,5%), Boay (88,7%) u choccatHbin 6ydep (9,8%).

Algeness® VL coaepxwuT arapo3y (2,5 %), HecLunTyto ruanypoHoByto kucnoty (0,5 %),
Boaa (87,3%) u chocdaTHbIn Bydep (9,7%).

Algeness® DF copaepxuT arapoay (3,5 %), HecluuTyto ruanypoHosyto kucnoty (0,4 %),
Boaa (86,4%) u chocdaTtHbin Bydep (9,7%).

Aeaposa, ¢  MmoneKkynspHol  maccol  123-133  kfla  (2enb-npoHukatowas
Xpomamoepachusi),8bibpaHHasi 3a ee ¢pusuyeckue U peosioeudeckue ceolicmea,
nodxodswue Onsi mecma MPUMEHeHuUs!, crocobHa obpa3osbieamb 3KCmpyoupyembll
2efb, cocmoAwul u3 mpexmepHol cemku, CrlocobHOU MexaHu4yecku ydepxxueamb
MOsIeKynbl U opa2aHu4eckue udkocmu 6 OuHaMU4YecKoM pasHoeecuu C ee
peabcopbyuel. Takum obpasom, mnocrne esedeHusi azaposa, brazodapsi ceoell
cmpykmype, crocobHa oka3bieamb 8A3KOyrpyayro MnoO0OepXKy 6HEKIemoyHoMy
Mampukcy MmKaHU, MexaHUYecKu 3arosfiHfil ~ npocmpaHcmea, nodsepauwuecs
cybdepmarnsHol ampogpuu.

Algeness®, egedeHHbill 8 cyb60epMarnbHyo mKaHb, obecriequeaem es13K031acmuyHoe
dononHeHue K Mampukcy. A2apo3a eoccmaHaenueaem ympayqyeHHbll 06beM mkaHel Kak
XKUpoeol mKaHu, mak u coeduHumesbHolU cmpoMmsbl, obecreqyusasi 6uocoemecmumMocms
C 8HEKITeMOYHbIM MampPUKCOM U 2apMOHUI0 €CMeCcmeeHHbIX (hOpPM.

HA3HAYEHUE

Algeness® - amo paccacsigarowuticss ¢unnep, npedHasHayeHHbIll Ons Koppekyuu
ampocgpuu mkaHel ulunu Oepmbl, B03HUKWEU 8 pe3ynbmame mpasMbl UMU
namosoauyeckux cocmosiHull, npoyedypbl ¢ nomowbio Algeness® sensemces yacmeio
peKoHcmpykmuegHoU  xupypeuu, a moyYyHee, HarnpaeneHHol Ha ucrpasreHue
8pPOXOEHHbIX MOPOKO8 pa3suMusi Unu GhyHKUUOHanLHOCMuU, HapyweHHoU 8 pe3ynbmame
mpasm, 6onesHel, asapull, 0X0208, paH, 4Yacmo cornposoxdawuxcs nomepel
eewjecmea mkaHel. A makxe, Algeness® aghghekmueeH Mpu seyeHuU Cryqaes
ampogpuu depmbi u degpuyuma coeduHumesnsbHoU mxaHu. Algeness® makxe Moxem
ucrionb3oeamscs  Onis 2/y60K020 3aroniHeHuss mkaHell Koxu. [ns Algeness®

K/TUHU4YecKkum npeumyujecmeom Aendemcs YMeHblWeHue ricuxorioeu4yeckozso
go30elicmeusi, KOmopoe Moxem MpuHUMamb namorsioaudeckue rnocnedcmeus,
8bl38aHHbIe MopghbonozudecKuMu U3MeHeHusaMu e opzaHusme

nayueHmalnons3oeamerisi.

HewmeduyuHckoe HasHadeHue: gunnep 015 nuya 0n1s KoppeKuyuu Hedocmamkos Koxu. B
Kkocmemonoaudyeckol obnacmu  Algeness® - amo paccacbkigatowulicss  ¢hunnep,
npedHa3HayeHHbIU Onsi KoppeKkyuu HedoCmamko8 KOXU, 6bl38aHHbIX MOPUUHaMU,
cKknadkamu unu enanbiMu wpamamu. B yacmHocmu, ucnonb3osaHue Algeness VL u DF
makxe creyuarnbHO Moka3aHo 0515 KOPPEKUUU HOCO2YOHbIX MOPUUH.

Algeness® LD (Hu3kas NNIOTHOCTb — cy6AepMarnbHbIf) NokasaH ans
BOCCTaHOBMEHUS cybaepmanbHOro (MoAKoXHOro) Cnosi U KoppekLun rmnoTpoduii unm
NnoBpeXAeHNn TKaHel, Hanpyumep, B NepropanbHoi obnactu.

Algeness® HD (cpeaHel NNOTHOCTM — cy6aepMarnbHbIN) NokasaH Ans
BOCCTaHOBMEHUs cybaepmanbHOro (MOAKOXHOr0) CMosi M KOPPEKLMK rMnoTpoduin nnm
NOoBpEeXAEHWI TKaHen, Hanpumep, B nepuopansHon obnacrtu.

Algeness® VL (cpeAHe/BbICOKOW NIIOTHOCTU — rNy6oKuiA cy6aepmanbHbIn)
nokasaH Ans 06beMHOro BOCCTaHOBINEHUS NPy Bcex hopmax rmrnotpodum rnyookmx
TKaHew C TSHXKeNow Unm ymepeHHon notepeii ToHyca rnybokux CBA3OK, Hanpumep, B
cybopbutanbHoi obnacTv n poHTanbHO-MaHAMBYNSpPHOW 30He, B TOM Yucne ans
KOppeKLMUN HOCOryGHbBIX MOPLLVH.

Algeness® DF (BbICOKOM NIOTHOCTM — rNy60oKkui cy6aepmanbHbIW) nokasaH Ans
BOCCTaHOBMeHNs o6bema npu Bcex hopmax TSHKeNon rmnoTpocmm rmybokmx TkaHern ¢
BbIPD&XXEHHON NnoTepei obbema 1 ToHyca rnybokrx CBSA30K, HanpUMep, B

MOKA3AHUA U TPUMEHEHNE

Algeness Moxem ucnob308ambsCs MOJIbKO 8padamu, UMeWUMU Keanugukayuro 8
obracmu scmemuyeckol MeOUUUHbI, depMamosio2amu unu epayamu,
crneyuanu3upyowWuMUucs Ha nnacmuyeckol, PeKoOHCmpyKmueHoul ulunu acmemu4eckol
Xupypauu.

lMeped ucnonb3oeaHuem u3denusi omckaHupytme rpusedeHHbil Huxe QR-k00, Ymobbl
nonyqyums docmyn k obydarouweli OOKyMeHmauyuu o ucronb308aHuto npubopa,
MemoOdukam u Opyeol nonesHol uHghopmayuu rno 6e3onacHomy ucronb308aHuK0
Algeness.

lMpouyedypa domkHa NPpo8odUMbCS KOMIEMEHMHbIMU 8payamu, 06yYeHHbIMU
UCMo/b308aHUI0 UHBEKUUOHHbIX MemOOUK.

lNeped ucnonb3oeaHuem noocoeduHUmMe npunazaemblili ynop K 0OHOMY U3 08yX Wnpuyes
8 coomeemcmeuu ¢ UHCmpyKyuel 80 eknadbiwe, npueedeHHol Ha puc. 1 u puc. 2.
Hanee nepemewatime eenb 8 d8yx wrpuyax He meHee decamu (10) pa3s ons
docmuxeHusi Haurmydwell KOHCUCMEeHUUU U HauslydYwux pesynsmamos. llocne amozo
usgnekume wnpuy, u mycmoti KOHHeKMop u MoAcoeduHuUMe 8xodsUyIo 8 KOMIIEKM uaiy
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Algeness® — medrnieHHo paccacbliéarouwulics usniep, nonHoCMbio 6UOCO8MecmUMBIL,
KOmMOopbIli Mnoka3aHoms nedyeHUs: ampoguyecKux U aurnepkepamomu4yeckux uameHeHul
KOXU, @ make Orlsi KOPPeKyUuU MOPLUH, KOXHbIX CKradoK, pybuos umu npobrem,
C8513aHHbIX C MpasMamuyecKuMu rospexoeHusmu.

K rpedeapumesbHO 3aronHEHHOMY WIpuyy.

lMeped uHbekyuel Heobxo0uMo rnposecmu aHaMHecmu4yeckoe obcrnedosaHue, Ymobbi
8bIS8UMb 803MOXHbIE (haKmopsbl, ces3aHHble ¢ rnayueHmom/nompebumenem, makue
Kak mekywee ulunu npedbidyujee nedyeHue, rpouedypbl, HecyacmHble cry4Yau umu
COCMOSIHUSI, KOMOpPbIe MO2ym osnusms Ha npouedypy.

lMeped ssedeHueMm npenapama HEO6X00UMO muamenbHO 04UCMUMb U MOTHOCMbIO
npodesuHghuyuposams Mecmo umiaHmayuu. PekomeHdyemcs cobnodamsb
Hadnexauwyto acenmuky obpabamsigaemoli obriacmu 00, 80 8peMsi U rocrie 88e0eHUs
¢unnepa, a makxe obecriedums MoOXo0sWyto (KIUHUYECKYH) cpedy.

Beedume Algeness® 100 KoppekmupyeMbili y4acmoK Ha ypoeHe 0OKOXHOU
Knem4yamku U Ha enybuHy, Komopasi 3asucum Om KOHUeHmpauuu a2apo3bl.
Konuuyecmeo uHbekyuli 8 cyb0epmy u ux enybuHa onpedensromcesi epadom. Bo epems
ceaHca 8 00HO U MO Xe Mecmo UHbeKyuu criedyem egodums He 6onee 20 ms Algeness.
Algeness® He credyem npumeHsmb & u3bbimke (4pe3mepHasi Koppekyusi ulumu
nepedo3uposka).

Koppekyusi moxem 6bimb npogedeHa C MOMOWbIO OObIYHLIX MEXHUK: NuHelUHas
mexHuka, enybokasi nuHeliHasi mexHuKka Unu eeepHasi mexHuka. MHbekyuu credyem
Oenamb MeOneHHO OnA fydwe20 pa3Mmeuw,eHusi npernapama 8 HyXHbIX mecmax u
MeHbwel mpasemamu3ayuu mkaHeu.

lMpodykm ebigodumMcsi nymem HernpepbI8HO20 U MOCMOSIHHO20 OasfieHust Ha NiyHxep
wrpuya 80 8peMsi U3ereyeHusl uerbl.

[nsa onmumansHol Koppekyuu ecezda maccupylime obpabamsigaemyto obrnacms nocre
8g8edeHusi, Ymobbl pacripedernieHue 8gedeHHo20 Mamepuana 6bl10 0OHOPOOHbLIM.
PexkomeHdyemcs npuknadbieamb xo5100 K obnacmu neyeHusi, Ymobbl yMeHbW UMb
nobble HexernamernbHble MeCMHbIe peakyuu.

[ns ebisiereHuss 803MOXHbIX HexxenamesbHbIX Mo604YHbIX 3ghghekmos pekomeHAyemcsi
posecmu MOHUMOPUH2 focie npuema npenapama.

[ns noddepxaHusi docmuzHymoeo pe3dynbmama HarnoMHume rnayueHmylnons3osamesto
0 BaXHOCMU MPOCIIEXUBAHUS Yepe3 HECKOIbKO MeCsIUEe8 0C/1e NIeYEHUS.
lMayueHm/nonb3o08amernb makxe 00MKeH bbiMb MPOUHEGOPMUPOBaH O MOM, YMo
npouedypa Moxem 6bimb puocmaHossieHa 8 ntoboli MoMeHm o e2o rnpocskbe.
lMpouHghopmupytime nayueHmalnons3o8amerisi 0 HEO6x00UMOCMU HE HAHOCUMb
KOCMemuKy Ha Mecmo umniaHmauuu 8 meyeHue cnedyrouwux 0seHadyamu 4yacos U He
nodsepzamsp cebsi 8030elicmeuto MPAMbIX UCIMOYHUKO8 menna (Hanpumep,
8030elicmauto conHya unu UVA u UVB nyyell, ucnonb308aHur0 ¢heHo8 Uusu Cyuwusnok ons
8os10c, mersia om KaMuHos8, cayH u m.0.) 8 nocnedytowue OHU.

He npesbiwalime makcumarnbHyto 003y 8 20 M kaxobie 6 mecsiyes.

[na nocnedyrowux uHbeKyul 8 mo xe mecmo nodoxoume He meHee 15 dHel nocne
npedbidyujel npoyedypbl — He06xo0UMO cobndamb my Xe MexXHUKY.

Cpok 200Hocmu rpodyKkma npu rnpasusibHOM UCMOb308aHUU cOcmassisiem oKoso 6
mecsuyes, a nomnHas peabcopbuyusi - okosno 12 mecsauyes.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

lMpodykm npomuegoroka3aH 80 8cex crydasix, Kpome rnepeyucrieHHbix 8 [TOKASAHUAX
K NpUMeHeHuUlo npernapama, fno3momy e2o He criedyem 6800UMb [10BEPXHOCMHO 8
depmy unu e sude bonoca.

lMeped esedeHuem ybedumecb, Yymo y nayueHmalnompebumersnss Hem ocobol
2urepyy8cmeumensHOCMU K Kakomy-ubo u3 KoMIoHeHmMoe npodykma , 8 NpomueHOM
cryyae He ucrnonb3ytme 055 makux stoded.

Kak u ece c¢bunnepnl, npenapam He peKkoMeHOyemcsi ucronib3oeamb Onsi KOppeKyuu
0c060 8acKynsipuU3UpPO8aHHbIX 30H, MakK Kak 3mo MOXem 108bICUMb PUCK KOMpeccuu u
OKK/TI03UU cocydo8 U cesi3aHHOU ¢ 3mum ¢heHOMEHO102uU.

Algeness® He cnedyem 6800UMb 8 KPOBEHOCHbIE COCYObl, MaK Kak 3mo Moxem
npusecmu K OKKITI03UU, MECMHOMY HeKpo3y mkaHel unu ambonuu.

Algeness® He criedyem 6800ums nuuam ¢ OCMPbIMU UITU XPOHUYECKUMU 3a60/1e8aHUSIMU
KOXU 8 obrnacmsix, Mnoonexawux Koppekyuu, unu e HerocpedcmeeHHol 6rusocmu om
HUX, @ makxe, u3 coobpaxeHull 6e3onacHocmu, nuyaM C aHaguIakmu4yecKumu
peakyusMu 8 aHamHese unu mspkenol annepauel, MayueHmam C MsKenbiMu
3abonesaHus MU Op2aHO8 UMU CUCMEM, 6K/ToYasi aymouMMyHHble 3aboneeaHust.
lMpodykm He npedHa3Ha4yeH 071 UCMOobL308aHUs uyamu miadwe 18 nem, 6epemMeHHbIMU
U KOpMAWUMU XeHwuHamu. PekomeHdyemcsi usbezamb COBMECMHO20 MPUMEHEHUs C
Opyeumu sewecmeamu, makuMu Kak culumsble HanosHumenu, 8 00HoU u mol Xe 30He
smMewamernbcmea.

Ucnonb3osaHue Algeness® rosib3o8amensimu, He 8X00SWUMU 8 Kameaopulo,
YyKa3aHHyIo 8 npedbidyuwieM napazpage, makumu Kak Heoby4YeHHble,
HeKsanugpuyuposaHHble Uu HeakkpeodumosaHHble npakmukyoujue epadyu 8 obnacmu
MeOUUUHbI Unu He umMetouue Kkeanugukayuu 8 obracmu scmemuyeckol MeOUUYUHBI,
depmamornoau unu epayu, crieyuanusupyroujuecsi 8He obracmu nnacmuyeckod,
pexkoHempykmueHoU ulunu acmemuyeckoli xupypauu, Cmpoeo 3anpeweHo.

MEPbI NPEOCTOPOXXHOCTH

Kak u 8ce upeckoxHble npouedypbl, uMnaaHmayuss Moxem 6bimb cesidaHa C PUCKOM
uHcbuyuposaHusi, ecnu rfpernapam e8o0umcsi 8 aHamoMu4eckue ydacmku, 20e
npucymcmeyrom  gocnanumeribHble  UMU  UHGEKYUOHHbIe —rfpouecchbl, unu 6e3
Hadnexauje2o oyuweHus1 u 0esuHgekyuu obnacmu, nodnexauwel KOppeKyuu.

Y nayueHmoe c eemoppazuqyeckumu ulunu KoazynsUuOHHbIMU HapyWeHUsMU unu 6o
epeMsi  /ledeHUs  aHmukoagynsHmamu — npernapam — cnedyem  [PUMEHSMb  C
OCMOPOXHOCMbIO,  MOCKObKY ~UHBEKYUU 4acmo Mo2ym  8bi3bleamb  MECMHble
KpOBOMEYEHUs Unu Kpo8ornodmeKu.
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NPEQYTNPEXOEHUA

lMeped ucrionb3osaHuem npodykma nayueHm/nompebumersns OOMKEH 03HaKOMUMbLCS C
UHCMpyKyued o npuMeHeHuUto, Ymobbl OH/oHa bbinu MPOUHGOPMUPO8aHb! O MOKa3aHUsIX,
mosnbKO  MPOgheccUOHanbHOM  UCMOb308aHUU, POMUEONOKa3aHUsIX U B03MOXHbIX
Mo60YHbIX aghchekmax, 8KIo4as MepPbI 110 UX TEYEHUI0, KOMOpPbIe MO2YMm 803HUKHYMb Npu
ucronb308aHUU uMnIaHmama.

Cmpozo cobnodalime pekoMeHO08aHHbIE MEXHUKU UHBbEeKyul, 4mobbl ceecmu K
MUHUMYMY 8ePpOSImMHOCMb M060YHbIX 3GhgheKmos.

Cobnodalime aueueHy 80 8pemMsi neyeHusi, Yymobbl Mpedomepamums 3apaxeHue.

Ecnu nocne uHbeKyuu He nposecmu mujameribHylo MeXHUKY U Maccax, Ha
o0b6pabomaHHOM y4yacmke Mo2ym rosi8UMbCS YTOMHEHUSI.

OLHOPA30BbIN npodykm. CmepunbHbiil npodykm. He Adonyckaemcs noemopHasi
cmepunu3ayust.

Ecnu wmamnel Ha eHympeHHell ynakoeke, yKka3blealowue Ha cmepubHocms npodykma,
KpacHble, 8 npomusHom cryd4ae HE ucrnonb3yime npodykm. Ecnu ynakoska umeem
Oeghekmbl, us0OnUPYyliMe Hecoomeemcemsylowyo yrnakoeky U ymunusupyime Kak
crieyuarnbHble omxo0bl. Hukoeda He ucronb3ylme u3denue, e€criu OHO XpaHumcsl
HernpaesusbHO UsU ecriu OHO nodeepaasnoch 3aMopaXxueaHur.

Heucnonb3oeaHHbIli  Mamepuarn, ocmaswulics 6 wnpuuye, credyem eblbpocums
(ymunuaupoeams) nocrne ne4yeHusi, 4mobbl uzbexame pucka NepeKkpecmHoO20 3apaxeHus
npu ucronb3o8aHuUU y Opyaux nayueHmosl/nonsb3oeamened.

Bpay ulunu nayueHm QomkeH coobwamb O J1060M Cepbe3HOM UHYuOeHme,
npousowedwem ¢ usdenuem, npoudsodumesno Ghimas u KomnemeHmMHoMy opaaHy
eocydapcmea-yneHa EC, e komopom  Haxodumcsi  nonb3ogamesnb  ulunu
nayueHml/nompebumerns.

TOJIbKO 4715 TPO®ECCUOHATIbHOIMO UCTOJIb3OBAHMA.

HE UCIMOJIb3YATE npodykm nocrie UucmeyeHUs Cpoka 200HOCMU, YKa3aHHO20 Ha yaKoeKe.
Ucnonb3ytime uarny u3 KOMrekma nocmasku Usu u2siy ¢ memu Xe xapakmepucmukamu, Ymo
yKasaHbl HUXe.

lNocne 8gedeHus1 8 peOKUX Crly4yasx MO2ym 803HUKamb J1e2Kue Unu yMepeHHble OmeyYHble
peakyuu Unu  oKpacHeHUe KOXU, Komopble [OfIHOCMbIO PoXodsam & meyeHue
HeCKOsbKUX OHeu.

[axe ecnu npumeHeHue npenapama Algeness® He ebiabieaem 601U, HEMb3s UCKITIOYamb
803MOXHOCMb pedKux coobujeHul o npexodsawel 6onu npu uHbekyuu, ocobeHHo 8 0cobo
4yyscmeumerbHbIX obracmsix.

Ucnonb3oeaHue paccacbi8alouuxcs U buocosMecmuMblX HarnonHumenet Moxem
rnoeneys 3a coboli Hekomopbie M060YHbIe 3hpekmbl. Huxe nepeyucneHsl
pacrnpocmpaHeHHble Mob6o4YHbIe aghcheKmbl U pekoMeHOyeMble MEMOObI SIeHEeHUS.

- YrnomHeHus: yrninomHeHuUst Mo2ym nosisumbsCsi 8 meqeHue nepsbix Yembipex
Hederb rocne UHbEeKYUU, OHU OOUHOYHbIE, XOPOWO O2paHUYeHHble U
HeeocrnanumernbHble. [numenbHbil Maccax Unu acrnupauyusi yniomHeHus:
yepe3s KaHHonk yckopsiem e2o buodeepadayuro.

- 3ameepdesaHue: mMedneHHass U MOYHasi MexHUKa eeedeHUs [103eossem
npedomepamums amom a¢hgpekm. Ecrniu oHa obHapyxeHa, criedyem coenamb
nieskull Maccax U npusioXume mensble KOMNpecchl. B Hekomopbix cry4asx
ueniecoobpasHo nposecmu fiedeHue aHMUbUOMUKaMU WUPOKO20 criekmpa
delicmeusi, 05151 4e2o0 He06X0OUMO MOTyHUMb KOHCYIbmauyuro epaya.

- BocnaneHue: Npuknadbigalime xorno0HbIe KOMIPEeCcchl U rnpu Heobxodumocmu
ucrionb3dylime  npomueoeocnanumesbHble Kpembl. BocnaneHue O0mKHO
npolmu 8 mevyeHue HeCKobKUX OHel.

- UmMmyHHBIU omeem: A2apo3Hbili 2eflb A8/19emCcs YUCMbIM nosucaxapuoom u
He codepxum 6efikos, CuUBaloWUX a2eHmos Unu XUMUYECKUX eewecms;
o3momMy  UMMyHoro2udeckasi — peakyusi — KpaliHe  Huska, HO  pu
Heobxo0uMocmu ee MOXHO Kyrnuposambs C MOMOWbI pa3pabomaHHO20
8payoM aHMU2UCMaMUHHO20 JTeYEHUS!.

- Omeck: nobasi mpasma, 6K/oYas UHbEKYUU, MOXem 6bl38amb 8peMeHHbIl
omek. [MpuknadbigaHue xornoda U COH C HEMHO20 MnpurnodHsIMoU 20710800
mo2ym crnocobcmeosams OMMOKY XudKocmu U yMeHbWeHUo omeka. B
HEKomopbIX Cry4asix pekomeHdyemcs neakull Maccax Unu UCMosb308aHue
rpomuesosocnanumesbHbiX Kpemos/2ened.

- bonb: Kak npasumno, oHa ucyesaem cpasy rocrie UHbEeKyuu, HO 8 Opyaux
crlyyasix ee MOXHo obrie24yums npuemom obesbonusarouwux cpedcms, makux
Kak napauemamon unu ubynpogheH. Omkaxumecb om acrnupuHa u opyaux
aHmukoazynsaHmos, Ymobbl CHU3UMb PUCK 803HUKHOBEHUS 2eMamombI.

- Femamoma: Yacmo obpa3syromcs cuHsku unu 2emamomsl. [Mpuknadbiealime
XOJI00HbIE KOMIMPECChbl U UCMOoMb3ylime Kpembl Ha OCHO8€ apHUKU, Ymobbl
ycKopums paccacbigaHue eemamomsi. M3bezalime 8030elicmeusi COMHEYHbIX
nyyeli Ha NopaxeHHbIe y4yacmku.

- Omec: Mpuknadbigatime x0100HbIe KOMIPECChI U nelime MHO20 800bl, Ymobbl
obnezyumb numgpodpeHax. Cokpamume nompebneHue conu, 4Ymobbi
usbexamp danbHeliwel 3a0epxKu 800bI.

- Mepedosupoeka: [Mockonbky Algeness®  sensemcss  2udpokosnoudom,
8epOSIMHOCMb HEOXUOaHHO20 yeenuyeHus obbema uckmoyeHa. OdHako ecru
ecmb y8epeHHOCMb, YMOo Moc/ie UHbEKYUU Mpou3oWw o rnpesbiueHue 0o3bl,
cusnnep MoXHO pa3oeHamb C MOMOWbIO UHbEKUUU meriogo ¢huspacmeopa u
maccaxa 8 HavarnbHbIl nepuod.

lNpu Heobxodumocmu, a makxe Mpu 803HUKHOBEHUU MOBOYHbIX peakyuli u noboYHbIX
aghghekmos criedyem HemeOneHHO obpamumbCs K 8pady.

B dononHeHue k obwum noboyHbIiM aghghekmam moeym 803HUKamb u Opyaue, MeHee
pacnpocmpaHeHHble 3¢hgheKmbi, KOMOpbIe 8KITOYaOM, HO He 02pPaHUYU8atoMCs UMU:

- O6pa3osaHue Karcyn unu KarcynbHbIX KOHmpakmyp,

- UHpekyus,

- lNosepxHocmHasi paHa,

- lunepnuamermauusi,

- Cepoma,

- lNoseblweHHoe OasreHUe 8Hympu omceka,

- paHynema.

3mu noboyHble aghhekmbl MeHee 8epOsiMHbI, HO 3a HUMU HEeobXoO0uMOo muiamesibHO
cnedums. [Mpu nosieneHuu m0b6o20 U3 amux umu Opyaux CUMIIMOMO8 Heob6xodumo
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lpenapam nocmasernsiemcsi 8 yrnakoske co crieyuarnbHbiM 080UHbIM wnpuyem murna Jlyap
Jlok ronHoeo onopoxHeHusi. KaxdOasi ynakoska codepxum 0ea nakema U 4Yembipe
cmepurnbHble Uasbl.

O6wem, codepxawyulicss 8 wpuye, yKkasaH Ha 3muKkemxe KoHeepma.

Ob6bem, ykazaHHbIl Ha Wpuye, Se1siemcsi 4Ucmo OpPUEHMUPOBOYHLIM.

XPAHEHWE

XpaHuTe NpoayKT Npu KOMHaTHOW Temnepatype, B npedenax ot 6°C go 30°C. Mpu
HeoBXOAMMOCTU MPOAYKT MOXHO XPaHUTb B XOMNoAuIbHUKE, n3beras 3amMopakuBaHus.

FAPMOHU3WPOBAHHbIE CTAHOAPTbI U OBLLUME CNELUU®UKALIKU

Algeness® 6bin paspaboTaH M npousBedeH B cooTBeTcTBUM c PernameHtom (EC)
2017/745 ¢ nonpaBkamun n B cooTBeTcTBUM ¢ O6Leln cneundmkaunein Pernamenta EC
2022/2346 c nonpaBkamu.

Algeness® Takke COOTBETCTBYeT criedylowym MNpUMEHUMbIM FapMOHU3UPOBaHHbLIM
cTaHgapTaMm, obHoBneHHbIM 0 6 mapTa 2024 roga (Pewenue EC o BHeapeHun 2024/815):

EN ISO 13485 "U3denusi meduyuHckue. Cucmembl MeHeOXMeHMa Ka4ecmaa.
TpebosaHus Ons yenel peaynuposaHus ".

EN ISO 14971 "MeduyuHckue usdenusi - [lpumeHeHue ynpasneHus puckamu ons
MeOuyUHCKUX usdenul".

EN ISO 15223-1 "MeduuyuHckue u3denusi - Cumaorsbi O51sl UCMOMb308aHUs C
uHgopmayuel, komopyto domkeH npedocmasums fpousgodumerns - Yacmsb 1:
Obwue mpebosaHus "

EN ISO 10993-10 «/30enusi MeduyuHckue. oueHka buonoauyeckoeo delicmeusi
meduyuHckux usdenuli Yacme 10: Tecmbl Ha pa3dpaxeHue u ceHcubunuayuro
KOXU»

1SO 10993-12 «M30enusi meduyuHCcKUe. oyeHKka buonoauyeckozo delicmeusi
meduyuHcKux usdenuli Yacme 12: lNMpuzomosneHue rnpob u KOHMPOsibHbIe 06pa3ybl»
1SO 10993-17 U3denusi meduyuHCKUE. oueHKa buonoaudyeckoz2o delicmeus
meduyuHckux usdenuli Yacme 17: YcmaHosneHue dornycmumbix npedesnos ons
8blesiayueaeMbix 8ewecmss»

1SO 10993-18 «M30enuss meduyuHCKUe. oyeHKka buonoauyeckozo delicmeusi
MeduyuHcKux usdenuli Yacme 18: Xumuyeckue xapakmepucmuku Mamepuanosy»
1SO 10993-23 «M30enusi meduyuHCcKUe. oyeHKka buonoauyeckozo delicmeusi
meduyuHcKux usdenuli HYacme 23: Tecmbl Ha pa3dpaxeHue»

EN ISO 11137-1 " Cmepunu3sayus uddesnuli MeOUUUHCKO20 Ha3Ha4YeHus - Paduayusi -
Hacmb 1: TpebosaHusi k paspabomke, sanudayuu u meKkywemy KOHmposio
npoyecca cmepunusayuu MeduyuHCKUX usdenud”.

EN ISO 11137-2 "Cmepunu3ayusi uzdesnuli MeOUUUHCKO20 Ha3Ha4YeHus - Paduayus -
Yacmb 2: OnpedeneHue 0o3bl cmepunudayuu”.

EN ISO 11737-1 " Cmepunusayusi uzdenuli MeOUUUHCKO20 Ha3Ha4YeHuUs -
Mukpobuonoeuyeckue memoosl - HYacme 1: OnpedeneHue nonynayuu
MUKpoop2aHu3mMos Ha rnpodykmax".

EN ISO 11737-2 " Cmepunusayus uddenuli MeOUUUHCKO20 Ha3Ha4yeHus -
Mukpobuonoeuyeckue memoosi - Hacme 2: MicnbimaHusi Ha cmepunbHOCMb,
nposodumbie npu onpedeneHuu, 8anudayuu u noddepxxaHuu npoyecca
cmepunu3ayuu”

EN ISO 11607-1 " Ynakoeka 0515 mepMu4ecKku cmepunu308aHHbIX MeOUYUHCKUX
usdenuli - Yacme 1: TpebosaHus k Mamepuanam, bapbepHbiM cucmemam 0ns
cmepunu3ayuu u ynakogsoYyHbIM cucmemam”.

EN ISO 11607-2 " Ynakogka 05151 mepMu4yecKu cmepusu308aHHbIX MeOUUUHCKUX
usdenull - HYacmp 2: TpebosaHus K 8anudayuu rnpoyeccos ¢hopMosKu,
2epmemu3sayuu u c6opku”.

CornacHo MDR 2017/745 ¢ nonpaBkamu, Bpay o6s3aH obecneyntb NpocnexmBaemocTb
npoaykTa, T.e. OH [JOJKEH MMeTb BO3MOXHOCTb OTCNeAWTb nauueHTa/monb3oBaTens,
KOTOPOMY OH MPUMEHWUN NpoAyKT. PekomeHayeTCs NPUKPenUTb ITUKETKY npoAdykTa K
MEAMLMHCKOW KapTe nauueHTa/nonb3oBaTtens.

MoxanyicTa, 03HAaKOMbTECh C MPWUMOXEHWEM K WHCTPYKLUMM MO 3amMOSIHEHWUIO KapTbl
MMMNnaHTaumy, 3anonHUTe BCTABMNEHHYIO KapTy 1 BbiAanTe ee naumeHTy/nonb3oBaTento.
3anonHuTe cneuuanbHbli pasaen, ykasaHHbli B UHCTPYKLUW ANs NoTpebuTens, n BepHuTe
ero notpebutento.

PekomeHayeTCcs BHUMATENMbHO O3HAKOMUTBCSH C  KIMHUYECKUM  [OKa3aTENbCTBOM
3ahheKTMBHOCTU 1 Ge3onacHOCTN MeauuMHcKoro usgenust Algeness®, onybnnkoBaHHOM
Ha cante Ghimas, www.ghimas.com, B cneuvansHOM pasgerne u/vnv B eBponeickon 6ase
naHHbix Eudamed.

MpoayKT AonXeH NCMonb30BaTbCS B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMENR N0 NPUMEHEHNIO, COCTaBMNEHHO B cooTBeTCTBUM ¢ PernamenTtom (EC) 2017/745 n Pernamentom (EC) 2022/2346.
MpousBoanTEnb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLep6, BOHUKLLMIA B pe3ynbTaTe MHOTo U HeHaAsIexallero ncnosib3oBaHust. MNonb3oBaTernb 06513aH NUYHO NPOBEPUTL NPUTOAHOCTD
npoaykTa Ans Ucnonb30BaHUsA Mo Ha3HaYeHUIo, 0COBEHHO ecrnn 3TN Ha3HaYeHUs He ykasaHbl B MHCTPYKLMK MO MPUMEHEHWIO.

CocTaBneHve MHCTPYKUMIA No npumeHeHunio: 31 mas 2024.


http://store.uni.com/magento-1.4.0.1/index.php/uni-cei-en-iso-15223-1-2012.html
http://www.ghimas./
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100% NATURAL FILLER

u Ghimas S.p.A.

Via D. Cimarosa, 85 - 40033 Casalecchio di Reno (Bologna) — Italy
+39 051 575353 — info@ghimas.com —www.ghimas.com

Realizzato in esclusiva per:
Made exclusively for:
Hecho exclusivamente para:
Réalisé en exclusivité par:
Exklusiv hergestellt fir:
CdenaHo ucknoYumerbHo Oris:
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-

ADVANCEDAESTHETICTECHNOLOGIES

E“f, Advanced Aesthetic Technologies Inc.— Brookline MA, USA

E-mail: filler@algeness.com — www.algeness.com

Ogni confezione contiene quattro aghi sterili monouso:
Each package contains four sterile disposable needles:

Cada paquete contiene cuatro agujas estériles desechables:
Chaque emballage contient quatre aiguilles stériles a usage unique:
Jede Packung enthalt vier sterile Einwegnadeln:
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Algeness® LD & HD: 30G % 0,3 x 13 mm
Algeness® VL & DF: 27G % 0,4 x 20 mm
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