PROFHILO® STRUCTURA

4.5% - 22.5 mg (H-HA) + 22.5 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronic acid
sodium salt

4.5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronic acid
sodium salt

Medical device for intradermal use

Sterile - Single-use

DESCRIPTION

Hyaluronic acid (HA) is a polysaccharide naturally present in the
human organism, whose main function is to maintain correct tissue
hydration thanks to its intrinsic ability to bind a large amount of water.
Hyaluronic acid sodium salt is formed by repetitive chains of
disaccharide units of N-acetylglucosamine and sodium glucuronate
and is an essential component of the extracellular matrix in the
majority of tissues, including the skin. PROFHILO® STRUCTURA is
composed of a buffered saline solution of high molecular weight (H-
HA) and low molecular weight (L-HA) hyaluronic acid.

The high- and low-molecular-weight HA used in the device is obtained
by biofermentation and has not undergone chemical modification
processes; this results in excellent tolerability of the product.

In addition, the HA chains with different molecular weight present
in PROFHILO® STRUCTURA, thanks to a specific and patented
treatment of the solution (NAHYCO® Hybrid Technology), interact
with each other, giving PROFHILO® STRUCTURA unique rheological
properties that allow higher concentrations of HA to be administered
at equal viscosity of the solution.

The formulation based on HA with different molecular weight
contained in PROFHILO® STRUCTURA is based on the Hydrolift®
Action system, the innovative approach aimed at combating
the physiological decrease of HA in the skin, restoring hydration,
elasticity and tone, synergistically associating deep hydration with
the mechanical lifting action of the skin depression.

INTENDED USE

PROFHILO® STRUCTURA s indicated for adults of both sexes for
a corrective/filling action of natural and induced skin depressions.
PROFHILO® STRUCTURA intervenes in the physiological process
of the reduction of skin hydration, alteration of the elastic fibres
and collagen of the dermis with loss of turgor and skin tone, for
example in cases of excessive dehydration, weight loss and aging,
with relative loss of endogenous HA.

The viscoelastic and moisturising properties of HA, combined with
the possibility of maintaining such HA at adequate levels in the
skin tissues, allow rehydrating the tissues and creating the optimal
conditions to prevent and to promote the tissue remodelling with
consequent corrective effect on damages, for example in the
scarring of the skin.

Intradermal/subcutaneous administration of PROFHILO® STRUCTURA
hence allows restoring the physiological quantity of HA in the treated
tissues obtaining benefit for the skin.

INDICATIONS

PROFHILO® STRUCTURA is indicated for

« face treatment and for restoring adipose tissues

* in the dermal tissue repair process, in cases of acne scars
INTENDED POPULATION AND USERS

PROFHILO® STRUCTURA 'is indicated for adults of both sexes
and is to be administered by intradermal/subcutaneous injection by
qualified personnel only.

PROFHILO® STRUCTURA IS TO BE SOLD ON MEDICAL
PRESCRIPTION ONLY.

COMPOSITION

PROFHILO® STRUCTURA has consisted by the prefilled syringe
with 1 or 2 ml of solution, which contains:



SYRINGE VOLUME Tml 2ml
FUNCTIONAL COMPONENT
SODIUM 22500 mg (H-HA) + | 45,00 mg (H- H;?
HYALURONATE 22500mg (LHA) | 45,00 mg (L-H
OTHER COMPONENTS
SODIUM CHLORIDE 6500 mg 13.000 mg
SODIUM PHOSPHATE 0.205mg 0410mg
WATER FOR INJECTION gs.1.0ml gs.20ml
POSOLOGY

It is advisable to do an initial cycle of two treatment sessions at
30-day intervals, if necessary followed by maintenance treatments
every 4 months. For administration of PROFHILO® STRUCTURA
in the subcutaneous tissues, it is advisable to evaluate a specific
protocol based on the degree of patient ageing.
AVAILABLE KITS
PROFHILO® STRUCTURA is available in kits of 1 prefilled syringe in
the following volumes:
-1 ml prefilled syringe (22.5 mg (H-HA) + 22.5 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 1 ml sodium chloride buffered saline solution)
- 2 ml prefilled syringe (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 2 ml sodium chloride buffered saline solution)
The content of the syringe is sterile and pyrogen-free.
Prefilled syringe sterilized by moist heat.
INSTRUCTIONS FOR USE
- Carefully unscrew the syringe cap, firmly A
holding the Luer-lock closing neck be-
tween your fingers and being particularly /
careful to avoid contact with the opening
(Figure A).
- Firmly holding the Luer-lock closing
neck between your fingers, screw the
needle/cannula tightly onto the closing
neck of the syringe until you feel slight
pressure so as to ensure an airtight seal \
and prevent liquid leakage during ad-
ministration (Figure B). b
- Inject PROFHILO® STRUCTURA at am-

Tt
bient temperature and in strict aseptic
conditions.

XTE
Suggested injection technique:

The rheological properties of the gel give PROFHILO® STRUCTURA
high diffusibility in the tissues surrounding the inoculation site.
PROFHILO® STRUCTURA can be applied through the most common
injection techniques using both needle and cannula.

After the treatment:

After the treatment, the implant - - - - - - - - - - - - - - - __ N
card must be filled in and
provided to the patient; the
implant card can be found in the
first page of the instruction for

! o

I

1 'I ? Patient Name or patient ID

I
use containing in the pack. i

I

I

I

I

I

Dafe of teatment

Name and address of

M the implanting healthcare
institution
Name of medical practitioner

Instruction for completing

the Implant card

Fill in the fields marked with

the following symbols with the

information indicated:

WARNINGS

- The content of the prefilled syringe is sterile. The syringe is

packed in a sealed blister pack.

The outer surface of the syringe is not sterile.

- Do not use PROFHILO® STRUCTURA after the expiry date
indicated on the package.



Do not use PROFHILO® STRUCTURA if the packaging is open

or damaged, because the sterility of the product could be

compromised

- The injection site must be on healthy skin.

- Do not use in pregnant or breast-feeding women.

- Do not use in patients with autoimmune diseases.

- Do not inject intravascularly, into the muscles or tendons, or for
breast enlargement.

- Do not mix with other products.

- Do not inject into areas where inflammatory processes are present.

- Do not resterilize. The device is intended for single use only.

- Do not reuse in order to prevent any risk of contamination.

Store below 25°C and keep away from heat sources. Do not freeze.

- Once opened, PROFHILO® STRUCTURA must immediately be

used and discarded after use.

PROFHILO® STRUCTURA is indicated for adult patients.

- Keep out of the reach of children.

- Do not use PROFHILO® STRUCTURA in case of known

hypersensitivity or allergies to the components of the product.

Any air bubble present does not compromise the characteristics

of the product.

After injection and for the next 3-5 days, advise the patient to

avoid exposure to UV rays and to protect the treated area with

total protection sun creams.

PRECAUTIONS FOR USE

Do not mix PROFHILO® STRUCTURA with disinfectants such as

quaternary ammonium salts or chlorhexidine as a precipitate may form.

INTERACTIONS

To date, in vitro studies have been conducted to identify any incom-

patibility and/or interactions between PROFHILO® STRUCTURA and

Plasma-Rich Platelets (PRP). The results obtained show that PRP

does not modify the rheological behaviour of sodium hyaluronate.

There are no known interactions between PROFHILO® STRUCTURA

and other drugs/treatments.

Nonetheless, in case of therapies and/or taking medications in con-

junction with the treatment, consult your doctor for more information.

SIDE EFFECTS

Extradermal infiltration of PROFHILO® STRUCTURA may locally

cause undesirable effects.

During use of PROFHILO® STRUCTURA, symptoms such as

pain, sensation of heat, itching, burning, reddening, ecchymosis,

oedema or swelling may occur at the injection site. These secondary

manifestations can be relieved by applying ice on the treated area.

They generally disappear after a short period of time.

Physicians must ensure that patients notify them of any undesirable

effects that occur after the treatment.

In the event of an incident, inform the manufacturer or the competent

authority.

OVERDOSE

Follow the posology indicated and if you experience any side effects

related to an overdose, contact your doctor or nearest hospital.

CONTRAINDICATIONS

PROFHILO® STRUCTURA must not be used in conjunction with

treatments such as laser resurfacing and medium-deep peeling.

Shelf-life: 36 months.

The expiry date indicates the maximum shelf-life of the medical

device referring to the product properly stored in an intact package.

DATE OF LAST REVISION OF PACKAGE LEAFLET

April 2022

DISPOSAL

Do not dispose of the product in the environment after use. Follow

local regulations for disposal of the product.

To the following link it’s possible to download the Summary of Safety



and Clinical Performance:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

4,5 % - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml de sel sodique
d’acide hyaluronique

4,5 % - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml de sel sodique d’acide
hyaluronique

Dispositif médical pour usage intradermique

Stérile - Usage unique

DESCRIPTION

L'acide hyaluronique (HA) est un polysaccharide naturellement
présent dans I'organisme humain, dont la fonction principale est
de maintenir une bonne hydratation des tissus grace a sa capacité
intrinséque a fixer une grande quantité d’eau.

Le sel sodique d’acide hyaluronique, formé par des chaines
répétitives d’unités disaccharides de N-acétylglucosamine et
de glucuronate de sodium est un composant essentiel de la
matrice extracellulaire dans la majorité des tissus, y compris la
peau. PROFHILO® STRUCTURA est composé d’une solution
saline tamponnée de haut poids moléculaire (H-HA) et d’acide
hyaluronique de bas poids moléculaire (L-HA).

L’AH de haut et de bas poids moléculaire utilisé dans le dispositif
est obtenu par bio-fermentation et n'a pas subi de processus de
modification chimique, ce qui permet une excellente tolérance du
produit.

En outre, les chaines HA de poids moléculaire différents présents
dans PROFHILO® STRUCTURA, gréce a un traitement spécifique et
breveté de la solution (NAHYCO® Hybrid Technology), interagissent
les unes avec les autres, conférant ainsi les propriétés rhéologiques
uniques de PROFHILO® STRUCTURA qui permettent d’administrer
des concentrations plus élevées d’AH a une viscosité égale de la
solution.

La formulation & base d’AH de poids moléculaire différent contenu
dans PROFHILO® STRUCTURA repose sur le systéme Hydrolift®
Action, I'approche innovante visant a lutter contre la diminution
physiologique de I'AH dans la peau, & restaurer I'hydratation,
I’élasticite et le tonus, associant synergiquement ['hydratation
profonde avec I'action liftante mécanique de la dépression cutanée.
UTILISATION PREVUE

PROFHILO® STRUCTURA est indiqué chez les adultes des deux
sexes pour une action corrective/de comblement des dépressions
cutanées naturelles et induites.

PROFHILO® STRUCTURA intervient dans le processus
physiologique de réduction de I'hydratation cutanée, d’altération des
fibres élastiques et du collagéne du derme avec perte de turgide et
de tonus cutané, par exemple en cas de déshydratation excessive,
de perte de poids et de vieillissement, avec perte relative d’AH
endogéne.

Les propriétés viscoélastiques et hydratantes de I’AH, associées a
la possibilité de maintenir un tel HA a des niveaux adéquats dans
les tissus cutanés, permettent de réhydrater les tissus et de créer
les conditions optimales pour prévenir et promouvoir le remodelage
tissulaire avec un effet correcteur sur les dommages, par exemple
dans la cicatrisation de la peau.

L'administration  intradermique/sous-cutanée de  PROFHILO®
STRUCTURA permet ainsi de restaurer la quantité physiologique
d’AH dans les tissus traités et d’obtenir un bénéfice cutané.



INDICATIONS

PROFHILO® STRUCTURA est indiqué pour

« traitement du visage et restauration des tissus adipeux

« dans le processus de réparation des tissus dermiques, en cas de
cicatrices d’acné

POPULATION ET UTILISATEURS VISES

PROFHILO® STRUCTURA est indiqué pour les adultes des deux
sexes et doit étre administré par injection intradermique/sous-
cutanée uniquement par du personnel qualifié.

PROFHILO® STRUCTURA DOIT ETRE VENDU UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE.

COMPOSITION

PROFHILO® STRUCTURA se compose d’une seringue préremplie
de 1 ou 2 ml de solution, contenant :

VOLUME DE LA SERINGUE [ 2ml
COMPOSANT FONCTIONNEL
HYALURONATE DE SODIUM | 22,500 mg (FEHA) + | 45,00 mg (1A +
29,500 mg (L-HA) | 45,00 mg (L-HA)
AUTRES COMPOSANTS
CHLORURE DE SODIUM 6,500 mg 13,000 mg
PHOSPHATE DE SODIUM 0,205mg 0,410 mg
EAU POUR INJECTION s 10ml gs.20ml
POSOLOGIE

Il est conseillé d’effectuer un cycle initial de deux séances de
traitement a intervalles de 30 jours, suivi si nécessaire de traitements
d’entretien tous les 4 mois. Pour I'administration de PROFHILO®
STRUCTURA dans les tissus sous-cutanés, il est conseillé d’évaluer
un protocole spécifique en fonction du degré de vieillissement du
patient.

KITS DISPONIBLES

PROFHILO® STRUCTURA est disponible en kits de 1 seringue
préremplie dans les volumes suivants :

- Seringue préremplie de 1 ml (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA) de sel
sodique d’acide hyaluronique dans 1 ml de solution saline tamponnée
au chlorure de sodium)

- Seringue préremplie contenant 2 ml (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-
HA) de sel sodique d’acide hyaluronique dans 2 ml de solution
physiologique de chlorure de sodium tamponnée)

Le contenu de la seringue est stérile et non pyrogéne.

Seringue préremplie stérilisée a la chaleur humide.

MODE D’EMPLOI

- Dévisser soigneusement le capu-
chon de la seringue en maintenant A
fermement le col de fermeture
Luer-lock entre les doigts et en veil-
lant particulierement a éviter tout
contact avec I'ouverture (Figure A).

- En maintenant fermement le col
de fermeture Luer-lock entre les

doigts, vissez fermement I'aiguille/

canule sur le col de fermeture de la B

seringue jusqu’a ce que vous sen-

tiez une légére pression afin d’as-

surer une fermeture hermétique et =t
d’éviter toute fuite de liquide pen- %/—/
dant I'administration (Figure B).

Injecter PROFHILO® STRUCTURA

a température ambiante et dans
des conditions aseptiques strictes.



Techniques d’injection suggérées :

Les propriétés rhéologiques du gel conférent une forte diffusion
a PROFHILO® STRUCTURA dans les tissus entourant le site
d’inoculation.

PROFHILO® STRUCTURA peut étre appliqué selon les techniques
d’injection les plus courantes a I'aide d’une aiguille et d’une canule.
Aprés le traitement :

Aprés le traitement, la carte
d’implant doit étre remplie et
remise au patient ; la carte
d’implant se trouve en premiére

! °

I

i 'I-) Nom ou D du patient

I
page de la notice d'utilisation |

I

I

I

I

I

I

Date du traitement

@+ Nom et adresse de
M [établissement de santé au sein

contenue dans I'emballage.

Instructions de remplissage de

la Carte d’implant duquel se fait l'implantation

Renseigner les champs repérés Norn du medecin praticien.

par les symboles suivants avec  « - - - - - - - - _______ B

les informations indiquées :

AVERTISSEMENTS

- Le contenu de la seringue préremplie est stérile. La seringue est

conditionnée dans un blister scellé.

La surface externe de la seringue n’est pas stérile.

Ne pas utiliser PROFHILO® STRUCTURA aprés la date de

péremption indiquée sur 'emballage.

- Ne pas utiliser PROFHILO® STRUCTURA si I'emballage est

ouvert ou endommagé, car la stérilité du produit pourrait étre

compromise

Le site d’ injection doit étre sur une peau saine.

Ne pas utiliser chez la femme enceinte ou allaitante.

- Ne pas utiliser chez les patients atteints de maladies auto-
immunes.

- Ne pas injecter par voie intravasculaire, dans les muscles ou les

tendons, ni pour I'augmentation mammaire.

Ne pas mélanger avec d’autres produits.

Ne pas injecter dans les zones présentant des processus

inflammatoires.

- Ne pas restériliser. Le dispositif est a usage unique.

- Ne pas réutiliser afin d’éviter tout risque de contamination.

Conserver a une température inférieure a 25°C et tenir a I'écart

des sources de chaleur. Ne pas congeler.

- Une fois ouvert, PROFHILO® STRUCTURA doit étre utilisé

immédiatement et jeté apres utilisation.

PROFHILO® STRUCTURA est indiqué chez les patients adultes.

- Tenir hors de la portée des enfants.

- Ne pas utiliser PROFHILO® STRUCTURA en cas d’hypersensibilité

connue ou d'allergie aux composants du produit.

Une bulle d’air ne compromet pas les caractéristiques du produit.

Apres I'injection et pendant les 3 a 5 jours suivants, conseiller au

patient d’éviter toute exposition aux UV et de protéger la zone

traitée avec des crémes solaires écran total.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas mélanger PROFHILO® STRUCTURA avec des désinfectants

tels que les sels d’'ammonium quaternaires ou la chlorhexidine, car

un précipité peut se former.

INTERACTIONS

A ce jour, des études in vitro ont été menées pour identifier toute

incompatibilité et/ou interaction entre PROFHILO® STRUCTURA et

les Plaquettes Plasma-Rich (PRP). Les résultats obtenus montrent

que le PRP ne modifie pas le comportement rhéologique du

hyaluronate de sodium.

Aucune interaction de PROFHILO® STRUCTURA avec d’autres

médicaments/traitement n’a été rapportée a ce jour.

Néanmoins, en cas de traitements et/ou de prise de médicaments

en association avec le traitement, consultez votre médecin pour plus

d’informations.



EFFETS INDESIRABLES

Linfiltration extra-dermique de PROFHILO® STRUCTURA peut
provoquer localement des effets indésirables.

Lors de I'utilisation de PROFHILO® STRUCTURA, des symptémes
tels qu’une douleur, une sensation de chaleur, une rougeur ou un
gonflement peuvent survenir au site d’injection. Ces manifestations
secondaires peuvent étre soulagées en appliquant de la glace sur la
zone traitée. Is disparaissent généralement en peu de temps.

Les médecins doivent s’assurer que les patients les informent de
tout effet indésirable survenant apres le traitement.

En cas d’incident, informer le fabricant ou I'autorité compétente.
SURDOSAGE

Suivez la posologie indiquée et en cas d’effets indésirables liés a
une surdose, contactez votre médecin ou I'hdpital le plus proche.
CONTRE-INDICATIONS

PROFHILO® STRUCTURA ne doit pas étre utilisé en méme temps
que d’autres traitements tels que le resurfagage cutané au laser et
le peeling moyen.

Durée de conservation : 36 mois.

La date de péremption indique la durée de conservation maximale
du dispositif médical dans le cas d’un produit correctement stocké
dans un emballage intact.

DATE DE DERNIERE MISE A JOUR DE LA NOTICE

Avril 2022

ELIMINATION

Ne pas jeter le produit dans I'environnement aprés utilisation.
Respecter les réglementations locales en matiere d’élimination du
produit.

Le lien suivant permet de télécharger le Résumé des caractéristiques
de sécurité et les Performances cliniques :
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

4,5 % - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml sal sédica de acido
hialurénico

4,5 % - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml sal sédica de acido
hialurénico

Producto sanitario para uso intradérmico

Estéril - Para un solo uso

DESCRIPCION

El &cido hialurénico (AH) es un polisacérido presente de forma
natural en el organismo humano cuya funcion principal es mantener
la hidratacion correcta de los tejidos, gracias a su capacidad
intrinseca para retener grandes cantidades de agua.

La sal sodica de acido hialuronico esta formada por cadenas
repetidas de unidades de disacaridos de N-acetilglucosamina y
glucuronato de sodio, y es un componente fundamental de la matriz
extracelular de la mayoria de los tejidos, incluida la piel. PROFHILO®
STRUCTURA esta compuesto por una solucion salina tamponada
de &cido hialurénico de alto peso molecular (H-HA) y de bajo peso
molecular (L-HA).

El &cido hialurdnico de alto y de bajo peso molecular que se
utilizan en el producto se obtienen por biofermentacion y no se han
sometido a procesos de modificacion quimica, lo que se traduce en
una excelente tolerabilidad del producto.

Ademas, las cadenas de &cido hialurénico de diferente peso
molecular presentes en PROFHILO® STRUCTURA interactuan
entre si gracias a un tratamiento especial y patentado de la solucién
(NAHYCO® Hybrid Technology), lo que le confiere a PROFHILO®
STRUCTURA propiedades reoldgicas (nicas que permiten



administrar concentraciones mas elevadas de acido hialurénico con
igual viscosidad.

La formulacion con &cido hialurénico de diferente peso molecular
que contiene PROFHILO® STRUCTURA se basa en el concepto
Hydrolift® Action, un abordaje innovador destinado a contrarrestar
la reduccion fisioldgica del acido hialurdnico en la piel, restaurando
la hidratacion, la elasticidad y el tono de la piel, asociando de
manera sinérgica la hidratacion profunda con la accion mecénica de
elevacion de la depresion de la piel.

USO PREVISTO

PROFHILO® STRUCTURA esta indicado para adultos de ambos
sexos por su accion correctora/de relleno de las depresiones
cutaneas naturales e inducidas.

PROFHILO® STRUCTURA interviene en el proceso fisiologico de
disminucion de la hidratacion de la piel, alteracion de las fibras
elasticas y del colageno de la dermis, con pérdida de turgencia y
tono de la piel, por ejemplo en casos de deshidratacion excesiva,
pérdida de peso y envejecimiento, con pérdida relativa del acido
hialurénico enddgeno.

Las propiedades viscoelasticas e hidratantes del acido hialurénico,
combinadas con la posibilidad de mantener niveles adecuados de
4cido hialurénico en los tejidos cutaneos, permiten rehidratar los
tejidos y crear las condiciones dptimas para prevenir y promover la
remodelacion del tejido con el consiguiente efecto corrector en los
darios, por ejemplo en la cicatrizacion de la piel.

Por lo tanto, la administracién intradérmica/subcutanea de
PROFHILO® STRUCTURA permite restablecer la cantidad
fisioldgica de AH en los tejidos tratados, obteniendo beneficios para
la piel.

INDICACIONES

PROFHILO® STRUCTURA esta indicado para:

« tratamiento facial y para restaurar los tejidos adiposos;

« en el proceso de reparacion del tejido dérmico, en casos de
cicatrices de acné.

POBLACION DESTINATARIA Y USUARIOS

PROFHILO® STRUCTURA est4 indicado para adultos de ambos
sexos y se administra mediante inyeccion intradérmica/subcutanea
realizada exclusivamente por personal cualificado. ,
PROFHILO® STRUCTURA ESTA SUJETO A PRESCRIPCION
MEDICA.

COMPOSICION

PROFHILO® STRUCTURA consta de una jeringa precargada con 1
0 2 ml de solucion, que contiene:

VOLUMEN DE LA JERINGA 1ml 2ml

COMPONENTE FUNCIONAL

HIALURONATO DE SODIO 22,500 mg (H-H/ﬁ + | 45,00 mg (H-HA) +
22,500mg (L-HA) | 45,00 mg (L-HA)

OTROS COMPONENTES

CLORURO DE SODIO 6,500 mg 13,000 mg

FOSFATO DE SODIO 0,205 mg 0,410 mg

AGUAPARAPREPARACIONES INYECTABLES cs. 1,0ml c.s.2,0ml

POSOLOGIA

Se aconseja realizar un ciclo inicial de dos sesiones de tratamiento
a intervalos de 30 dias, si es necesario seguido de tratamientos de
mantenimiento cada 4 meses. Para la administracion de PROFHILO®
STRUCTURA en los tejidos subcutaneos, es aconsejable evaluar
un protocolo especifico basado en el grado de envejecimiento del
paciente.

KITS DISPONIBLES

PROFHILO® STRUCTURA esta disponible en kits de 1 jeringa
precargada con los siguientes volimenes:



- jeringa precargada de 1 ml (22,5 mg [H-HA] + 22,5 mg [L-HA] de sal
sodica de acido hialurdnico en 1 ml de solucion salina tamponada
con cloruro de sodio)

- jeringa precargada de 2 ml (45 mg [H-HA] + 45 mg [L-HA] de sal
sodica de &cido hialurénico en 2 ml de solucion salina tamponada
con cloruro de sodio).

El contenido de la jeringa es estéril y libre de pirdgenos.

Jeringa precargada esterilizada por calor htimedo.
INSTRUCCIONES DE USO

- Desenrosque con cuidado el

tapén de la jeringa, sujetando A
firmemente el cuello de cierre
Luer-lock entre los dedos vy \ /
teniendo especial cuidado de
evitar el contacto con la abertura ]
(Figura A).

- Sujetando firmemente el cuello de

cierre Luer-lock entre los dedos,
enrosque firmemente la aguja/canula
en el cuello de cierre de la jeringa

B
hasta que note una ligera presion \
para asegurar un cierre hermético
y evitar fugas de liquido durante la =

administracion (Figura B).
Inyecte PROFHILO®
STRUCTURA a temperatura
ambiente y en condiciones de
estricta asepsia.

Técnica de inyeccion recomendada:
Las propiedades reolégicas del gel confieren a PROFHILO®
STRUCTURA una gran difusibilidad en los tejidos que rodean el
lugar de inoculacion.

PROFHILO® STRUCTURA puede aplicarse mediante las técnicas
de inyeccion més habituales, tanto con aguja como con canula.
Después del tratamiento:

Después del tratamiento se r------------------ -
debe rellenar la tarjeta de "
implante y entregar al paciente. Egggfeo identiicacidn del
La tarjeta de implante se
encuentra en la primera pagina
de las instrucciones de uso

Fecha de tratamiento

: Nombre y direccion del
que conpene el envase. M centro saynitario que realiza
Instrucciones para elimplante.
cumplimentar la tarjeta de Nomore del médico.
implante b el _____ s
Cumplimentar con la

informacién  requerida  los

campos marcados con los

siguientes simbolos:

ADVERTENCIAS

- El contenido de la jeringa precargada es estéril. La jeringa esta

envasada en un blister sellado.

La superficie externa de la jeringa no es estéril.

No utilizar PROFHILO® STRUCTURA después de la fecha de

caducidad indicada en el envase.

- No utilizar PROFHILO® STRUCTURA si el envase esta abierto o

dafado, ya que la esterilidad podria verse comprometida.

Inyectar en una zona de piel sana.

No utilizar en mujeres embarazadas o lactantes.

No utilizar en pacientes con enfermedades autoinmunitarias.

- No inyectar por via intravascular, en los misculos o tendones, ni
para aumento mamario.



- No mezclar con otros productos.

No inyectar en zonas con procesos inflamatorios.

- No volver a esterilizar. El producto esta previsto para un solo uso.
- No reutilizar para evitar cualquier riesgo de contaminacion.

- Conservar a una temperatura inferior a 25 °C y alejado de fuentes
de calor. No congelar.

Una vez abierto, PROFHILO® STRUCTURA debe utilizarse
inmediatamente y desecharse tras su uso.

PROFHILO® STRUCTURA esta indicado para pacientes adultos.
- Mantener fuera del alcance de los nifios.

- No utilizar PROFHILO® STRUCTURA en caso de hipersensibilidad
conocida o alergias a los componentes del producto.

La posible presencia de burbujas de aire no perjudica las
caracteristicas del producto.

Después de la inyeccién y durante los 3-5 dias siguientes,
aconsejar al paciente que evite la exposicion a los rayos UV y que
proteja la zona tratada con cremas solares de proteccion total.
PRECAUCIONES DE USO

No mezclar PROFHILO® STRUCTURA con desinfectantes como
sales de amonio cuaternario o clorhexidina, ya que se puede formar
un precipitado.

INTERACCIONES

Hasta la fecha, se han realizado estudios in vitro para identificar
cualquier incompatibilidad y/o interaccion entre  PROFHILO®
STRUCTURA vy el plasma rico en plaquetas (PRP). Los resultados
obtenidos muestran que el PRP no modifica el comportamiento
reolégico del hialuronato de sodio.

No se conoce ninguna interaccion entre PROFHILO® STRUCTURA
y otros farmacos/tratamientos.

No obstante, en caso de terapias y/o toma de medicamentos
junto con el tratamiento, consulte a su médico para obtener mas
informacion.

EFECTOS SECUNDARIOS

La infiltracion extradérmica de PROFHILO® STRUCTURA podria
causar localmente efectos no deseados.

Durante el uso de PROFHILO® STRUCTURA pueden aparecer
sintomas como dolor, sensacién de calor, picor, quemazon,
enrojecimiento, equimosis, edema o hinchazon en el lugar de la
inyeccion. Estas manifestaciones secundarias pueden aliviarse
aplicando hielo en la zona tratada. Por lo general, estos efectos
remiten tras un corto periodo de tiempo.

Los médicos deberan asegurarse de que los pacientes les notifiquen
cualquier efecto no deseado que surja después del tratamiento.

En caso de incidente, informe al fabricante o a la autoridad
competente.

SOBREDOSIS

Siga la posologia indicada y, si experimenta cualquier efecto
secundario relacionado con una sobredosis, péngase en contacto
con su médico o con el hospital mas cercano.
CONTRAINDICACIONES

PROFHILO® STRUCTURA no debe utilizarse en combinacion con
tratamientos como el rejuvenecimiento con laser (resurfacing) y la
exfoliacion cutanea de profundidad media.

Vida util: 36 meses.

La fecha de caducidad indica la vida util maxima del producto
sanitario, referida al producto almacenado correctamente en un
envase intacto.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL PROSPECTO

Abril de 2022

ELIMINACION

No deseche el producto en el medio ambiente después del uso.
Siga la normativa local para la eliminacion del producto.

En el siguiente enlace se puede descargar el Resumen de seguridad



y rendimiento clinico (SSCP):
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

4,5% - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml kripé natriumi e
acidit hialuronik

4,5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml kripé& natriumi e acidit
hialuronik

Pajisje mjekesore pér pérdorim intradermal

Sterile - Pér njé pérdorim

PERSHKRIMI

Acidi hialuronik (HA) éshté njé polisakarid i pranishém né ményré té
natyrshme né organizmin e njeriut, funksioni kryesor i té cilit éshté
té ruajé hidratimin e duhur té indeve falé aftésisé sé tij t& brendshme
pér té lidhur njé sasi t& madhe uji.

Kripa e natriumit té acidit hialuronik formohet nga zinxhirét e
pérséritur t& njésive disakaride té N-acetilglukozaminés dhe
glukuronatit t& natriumit dhe &shté njé pérbérés thelb&sor i matricés
jashtéqelizore né pjesén mé té madhe té indeve, duke pérfshi
lékurén. PROFHILO® STRUCTURA pérbéhet nga njé tretésiré
fiziologjike buferike me peshé té larté molekulare (H-HA) dhe acid
hialuronik me peshé té ulét molekulare (L-HA).

HA me peshé molekulare té larté dhe té ulét i pérdorur né pajisje
pérftohet népérmjet biofermentimit dhe nuk iu éshté nénshtruar
proceseve té modifikimit kimik; kjo rezulton né tolerancé shumé té
miré té produktit.

Pérve¢ késaj, zinxhirét e HA-sé me peshé molekulare té
ndryshme t& pranishme né PROFHILO® STRUCTURA, né sajé
té njé trajtimi specifik dhe t& patentuar té tretésirés (NAHYCO®
Hybrid Technology), ndérveprojné me njéri-tjetrin, duke i dhéné
PROFHILO® STRUCTURA veti unike reologjike té cilat lejojné qé
pérgendrime mé té larta t&¢ HA té administrohen me viskozitet té
barabarté té tretésirés.

Formulimi i bazuar né HA me peshé té& ndryshme molekulare gé
pérmban PROFHILO® STRUCTURA bazohet né sistemin Hydrolift ©
Action, gasje novatore gé synon luftimin e reduktimit fiziologjik t& HA
né lékuré, rikthimin e hidratimit, elasticitetit dhe tonit, duke lidhur né
ményré sinergjike hidratimin e thellé me veprimin mekanik térheqés
kundér degjenerimit t& |&kurés.

PERDORIMI | SYNUAR

PROFHILO® STRUCTURA késhillohet pér té rriturit e t& dyja gjinive
pér njé veprim korrigjues/mbushés té degjenerimit té natyrshém dhe
té provokuar té lékurés.

PROFHILO® STRUCTURA ndérhyn né procesin fiziologjik té
reduktimit té hidratimit t& lékurés, ndryshimit té fibrave elastike dhe
kolagjenit t& dermés, me humbije té fortésisé dhe tonit té lékurés, si
né rastet e dehidratimit té tepért, humbjes sé peshés dhe plakjes,
me humbje relative t& HA-sé sé brendshme.

Vetité visko-elastike dhe hidratuese té HA-sé, té kombinuara me
mundésiné e mbajtjes s& HA-sé né nivele té pérshtatshme né indet e
|ékurés, lejojné rihidratimin e indeve dhe krijimin e kushteve optimale
pér té parandaluar dhe favorizuar rimodelimin e indeve me efekt
pasues korrigjimin e démtimit, si¢ jané shenjat e lekurés.
Administrimi intradermal/subkutan i PROFHILO® STRUCTURA lejon
késhtu ripértéritien e sasisé fiziologjike t& HA-sé né indet e trajtuara,
duke sjellé pérfitim pér lékurén.

INDIKACIONET

PROFHILO® STRUCTURA késhillohet pér

« trajtimin e fytyrés dhe pér ripértéritjen e indeve dhjamore




« procesin e riparimit t& indeve té lékurés, né rastet e plagéve té
akneve

POPULLSIA DHE PERDORUESIT E SYNUAR

PROFHILO® STRUCTURA késhillohet pér té rriturit e t& dyja gjinive
dhe duhet té administrohet me injeksion intradermal/subkutan
vetém nga personeli i kualifikuar. . . .
PROFHILO® STRUCTURA DUHET TE SHITET VETEM ME RECETE
MJEKESORE.

PERBERJA

PROFHILO® STRUCTURA konsiston né shiringén e mbushur
paraprakisht me 1 ose 2 ml tretésirg, e cila pérmban:

VELLIMI I SHIRINGES 1ml 2ml

PERBERESI FUNKSIONAL

HIALURONATI I NATRIUMIT | 22,500 mg (H-HA) + | 45,00 mg (H-H/X +

20,500 mg (L-HA) | 45,00 mg (L-HA)

PERBERES TE TJERE

KLORUR NATRIUMI 6,500 mg 13,000 mg

FOSFAT NATRIUMI 0,205 mg 0,410 mg

UJE PER INJEKSION qs.1,0ml qs.20ml
POZOLOGJIA

Késhillohet t& béhet njé cikél fillestar prej dy seancash trajtimi né
intervale 30-ditore, nése éshté e nevojshme i ndjekur nga trajtime
mirémbajtieje ¢do 4 muaj. Pér administrimin e PROFHILO®
STRUCTURA né indet subkutane, késhillohet t& vlerésohet njé
protokoll specifik bazuar né shkallén e plakjes sé pacientit.
KITET E DISPONUESHME
PROFHILO® STRUCTURA disponohet né kite me 1 shiringé té
mbushur paraprakisht, né véllimet vijuese:
- Shiringé 1 ml e mbushur paraprakisht (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg
(L-HA) kripé natriumi e acidit hialuronik né 1 ml tretésiré fiziologjike
buferike té klorurit t& natriumit)
- Shiringé 2 ml e mbushur paraprakisht (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-
HA) me kripé natriumi t& acidit hialuronik né 2 ml tretésiré fiziologjike
buferike té klorurit t& natriumit)
Pérmbaitja e shiringés éshté sterile dhe pa pirogjené.
Shiringé e mbushur paraprakisht e sterilizuar me nxehtési té lagésht.
UDHEZIMET E PERDORIMIT
- Zhvidhosni me kujdes kapakun e A

shiringés, duke mbajtur fort gafén e
mbyllies té tipit Luer midis gishtérinjve
dhe duke treguar kujdes té veganté pér té
shmangur kontaktin me hapjen (Figura A).
Duke mbajtur fort gafén e mbylljes té
tipit Luer midis gishtérinjve, vidhosni
gjilpérén/kanulén fort né gafén e mbylljes
sé shiringés derisa t& ndjeni presion té
lehté, né meényré gé té siguroni njé

B
vulosje hermetike dhe té parandaloni \
rriedhjen e léngut gjaté administrimit

(Figura B).
- Injektoni PROFHILO® STRUCTURA né

et
temperaturé ambienti dhe né kushte té
rrepta aseptike.

Teknika e sugjeruar e injektimit:

Vetité reologjike t& xhelit i japin PROFHILO® STRUCTURA veti t&
larta pérhapjeje né indet gé rrethojné vendin e inokulimit.
PROFHILO® STRUCTURA mund té aplikohet pérmes teknikave mé
té zakonshme té injektimit duke pérdorur si gjilpérén, ashtu edhe
kanulén.



Pas trajtimit:

Pas trajtimit, karta e implantit
duhet té plotésohet dhe
t'i jepet pacientit; karta e
implantit mund té gjendet né
fagen e paré té udhézimit pér
pérdorim qgé pérmbahet né

Emrii pacientit ose
dokumenti i identifikimit t&
pacientit

i
I
I
|
I
Data e trajtimit !
Emri dhe adresa e institucionit !
I
I
I
I

shéndetésor qé kryen

paketim. implantimin

Udhézime pér plotésimin e Erﬁnlmekul

kartés sé implantit

Plotésoni fushat e shénuara “------------------ °

me simbolet e méposhtme me

informacionin e treguar:

PARALAJMERIMET

- Pérmbajtia e shiringés sé mbushur paraprakisht &shté sterile.

Shiringa éshté e paketuar né njé blister t& mbyllur hermetikisht.

Sipérfagja e jashtme e shiringés nuk &éshté sterile.

- Mos e pérdorni PROFHILO® STRUCTURA pas datés sé skadimit

té treguar né paketim.

Mos pérdorni PROFHILO® STRUCTURA nése paketimi éshté

i hapur ose i démtuar, sepse steriliteti i produktit mund té jeté

cenuar

Vendi i injektimit duhet té jeté né |&kuré t& shéndetshme.

- Mos e pérdorni te graté shtatzéna ose gé ushqejné me gji.

- Mos e pérdorni te pacientét me sémundje autoimune.

- Mos e injektoni né ményré intravaskulare, né muskuj ose tendina
ose pér zmadhimin e gjirit.

- Mos e pérzieni me produkte té tjera.

Mos e injektoni né zona ku ka procese inflamatore.

Mos e risterilizoni. Pajisja synohet vetém pér njé pérdorim.

- Mos e ripérdorni, né ményré gé té shmangni ndonjé rrezik

kontaminimi.

Té ruhet né temperaturé nén 25°C dhe larg burimeve té

nxehtésisé. Mos e ngrini.

Pasi t& hapet, PROFHILO® STRUCTURA duhet t& pérdoret

menjéheré dhe té hidhet pas pérdorimit.

- PROFHILO® STRUCTURA késhillohet pér pacientét e rritur.

- Té mbahet larg fémijéve.

- Mos e pérdorni PROFHILO® STRUCTURA né rast mbindjeshmérie

ose alergjish té njohura ndaj komponentéve té produktit.

Flluskat e pranishme t& ajrit nuk komprometojné karakteristikat e

produktit.

Pas injektimit dhe pér 3-5 ditét e ardhshme, késhilloni pacientin

té shmangé ekspozimin ndaj rrezeve UV dhe té mbrojé zonén e

trajtuar me kremra gé ofrojné mbrojtje maksimale ndaj diellit.

MASAT PARAPRAKE PER PERDORIMIN

Mos e pérzieni PROFHILO® STRUCTURA me dezinfektues té tillé si

kripérat e amonit kuaternar ose kloreksidina, pasi mund té formohet

njé precipitim.

NDERVEPRIMET

Deri mé sot, jané kryer studime in vitro pér té identifikuar

cdo papajtueshméri dhe/ose ndérveprim midis PROFHILO®

STRUCTURA dhe plazmés sé& pasur me trombocite (PPT).

Rezultatet e arritura tregojné se PPT nuk modifikon sjelljen reologjike

té hialuronatit t& natriumit.

Nuk ka asnjé ndérveprim té€ njohur ndérmjet PROFHILO®

STRUCTURA dhe barnave/trajtimeve té tjera.

Megiithaté, né rast té terapive dhe/ose marrjes sé barnave sé bashku

me trajtimin, késhillohuni me mjekun pér mé shumé informacion.

EFEKTET ANESORE

Infiltrimi  ekstradermal i PROFHILO® STRUCTURA mund té

shkaktojé efekte t& padéshirueshme né nivel lokal.

Gjaté pérdorimit t¢ PROFHILO® STRUCTURA, mund té shfagen

simptoma té tilla si dhimbje, ndjesi nxehtésie, kruarje, djegie, skugje,

ekimozg, edemé ose énijtje né vendin e injektimit. Kéto manifestime



dytésore mund té lehtésohen duke aplikuar akull né zonén e trajtuar.
Ato zakonisht zhduken pas njé kohe t& shkurtér.

Mijekét duhet té sigurohen gé pacientét t'i njoftojné ata pér ¢do efekt
té padéshirueshém gé ndodh pas trajtimit.

Né rast t& njé incidenti, informoni prodhuesin ose autoritetin
kompetent.

MBIDOZA

Ndigni pozologjiné e cilésuar dhe nése keni ndonjé efekt anésor té
lidhur me mbidozén, kontaktoni mjekun tuaj ose spitalin mé té afért.
KUNDERINDIKACIONET

PROFHILO® STRUCTURA nuk duhet té pérdoret sé bashku me
trajtime té tilla si ripértéritjia e lékurés me laser dhe peeling-u né
thellési mesatare.

Afati i ruajtjes: 36 muaj.

Data e skadimit tregon afatin maksimal t& ruajties sé pajisjes
mjekésore duke iu referuar produktit té ruajtur si¢ duhet né paketim
té padémtuar.

DATA E RISHIKIMIT TE FUNDIT TE FLETUDHEZUESIT TE
PAKETIMIT

Prill 2022

ASGJESIMI

Mos e asgjésoni produktin né mijedis pas pérdorimit. Ndigni
rregulloret vendore pér asgjésimin e produktit.

Né link-un e méposhtém mund té shkarkoni Pérmbledhjen e
Sigurisé dhe Performancés Klinike:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

4,5%- 22,5 mr (H-HA) + 22,5 mr (L-HA)/1 mn HatpueBas conb
ruanypoHoBOM KUCNOTbI

4,5%- 45 mr (H-HA) + 45 wmr (L-HA)/2 mn HatpueBas conb
FUanypoHOBOM KUCNOThI

MeavLmMHCKOe YCTPONCTBO /115 BHYTPUKOXHOTO MCMONb30BaHNs
CrepunbHoe — oaHopasosoe

OMUCAHUE

MmanypoHoBas kucrota (MK) npepctasnsieT coboii nonucaxapua,
KOTOPbIA €CTECTBEHHbIM OBPa3oM MPUCYTCTBYET B YENOBEYECKOM
OpraHu3me; ero OCHOBHOW (DYHKUMEN SBRSeTCs noaaepxaHue
KOPPEKTHOTO YPOBHS YBNAXHEHUS! TKaHel Gnaronaps npucyLueil emy
CMOCOBHOCTM CBA3bIBATL BOMbLUIOE KONMYECTBO BOAI.

HaTpueBass ~ conmb  rManypoHoBOA  KUCMOTbI  OGpasoBaHa
NOBTOPAIOLMMUCS Lienoykamm [AmcaxapuaHbix 3BeHbEB
N-aLeTunrriokosamuHa 1 rMKypOHaTa HaTPUst U SBMSIETCS BaXHbIM
KOMMOHEHTOM BHEKIETOYHOTO MaTpukca B GOMbLUMHCTBE TKaHel,
Bkniovas koxy. PROFHILO® STRUCTURA coctout 13 6ycepHoro
cusnonoruyeckoro pactsopa BbicokomonekynsipHoit  (H-HA) un
Hu3koMonekynspHoi (L-HA) rnanypoHoBoil KNCMOTbI.

Bolicoko- 1 HuskomonekynsipHas 'K, ucnonbsyemas B ycTpoiicTae,
ronyyeHa nyTem GuochepmeHTaLmMM 1 He nogeepranack npoleccam
XAMUYECKo  MogaudmKkaumMu;  8To  oGecneuuMBaeT  OTIIMYHYI0
NepeHOCHMOCTb NPOaYKTa.

Kpome Toro, uemn [K C pasHOi MOMEKynsipHOi  Maccoi,
npucytctBytowme B PROFHILO® STRUCTURA, 6naropaps
cneunduyeckoil  3amaTeHToBaHHoi  obpaboTke  pacTBopa
(NAHYCO® Hybrid Technology), B3auMOA€eicTBYOT Apyr C APYroM,
npupaeass PROFHILO® STRUCTURA yHuKarnbHble peonorudeckue
CBOWCTBa, KOTOpble MO3BONAIOT BBOAUTL Gomee  BbICOKME
KOHUeHTpaumm 'K npu pasHoli BA3KOCTU pacTeopa.

®dopmyna Ha ocHoBe 'K pa3Hoit MonekyrsipHoii Macehl, BXOAsLLEN B
coctaB PROFHILO® STRUCTURA, ocHoBaHa Ha cucteme Hydrolift®
Action, MHHOBAaLMOHHOM roAxode, HarmpaeneHHOM Ha 6opbby



C pM3NONOrMYEckM CHimkeHneM K B Kkoxe, BOCCTaHOBMEHMe
ruopatauuMmM, 9nacTMYHOCTU W TOHYCa, KOTOPBIA  CUHEPTUYEcKM
CBSA3bIBAET rMyGOKOE YBNaXHEHNE C MEXaHUYECKM NOATAIMBAIOLLMM
[e/ICTBMEM Ha KOXHbIE BNaaUHBI.

HA3HAYEHUE

PROFHILO® STRUCTURA npeaHa3HayeH Ans B3pocribix 06oux nornos
QNS KOPPEKTUPYIOLLETO/3anONHSIOLLEr0 [IEACTBIAS €CTECTBEHHBIX 1
UCKYCCTBEHHbIX KOXHbIX AENPECCHN.

PROFHILO® STRUCTURA Bo3geiicTByeT Ha  hU3VONOrnyeckui
NPOLIECC YMEHBILEHNS YBNAXKHEHUA KOXM, U3MEHEHWUS AMnacTUYHbIX
BOJOKOH 1 COlepXaHusi KonnareHa ¢ nocneaytoLLeit notepen Typropa
KOXHO/ TKaHW M ee TOHyca, Hampumep B Crlyyasx Ype3MepHOoro
06€e3BOXVMBaHNS, NOTEPU BECA U CTAPEHUS, KOTOPbIE COMPOBOXKAAKTCS
noTepeit Npon3eoayMon opraHuamom K.

Bsskoynpyrne u ysnaxHsiowwue csoiictea K B codyeTaHm c
BO3MOXHOCTBIO NopaepxaHnst Takoii K Ha apeksaTHoM ypoBHe
B TKaHsX KOXW MO3BONSIOT PernapatMpoBaTb TKaHU U CO3faBaTh
onTUManbHble  YCOBUS NS NPEAoTBPaLLEHUs U CTUMYNSiLMK
PEMOAENMPOBaHNA  TKaHEM C  MOCNEAYIOLMM  KOPPUTVPYIOLLNM
[Ie/iCTBMEM Ha NOBPEXAEHNS, Hanpumep, Npu pyGLIOBOM MOpaKeHUn
KOXW.

Takum 06pa3om, BHYTpUKOXHoe/moakokHoe BeegeHne PROFHILO®
STRUCTURA  nos3BonsieT  BOCCTaHOBUTb  (hu3nonornyeckoe
KkonuuectBo MK B oGpaBoTaHHbIX TKaHsiX, OkasbiBasi GraronpusiTHoe
BO3[ENCTBUE Ha KOXY.

MNOKA3AHUA

PROFHILO® STRUCTURA rokasaH ans

* yXo/ia 3a NLIOM W BOCCTaHOBEHMS! XKUPOBIX TKaHEit;

* MpoLiecca BOCCTAHOBMEHNS KOXHOW TKaHW B Cryyae LpamMoB OT
akHe.

MPEAMNONArAEMASA LIENEBAS AYOUTOPUA U
MONb30BATENN

PROFHILO® STRUCTURA npegHasHayeH Ansi B3poCrnbix 060Mx
MOMOB W [OMKEH BBOAUTLCS BHYTPUKOXKHO/MOAKOKHO  TOMbKO
KBanM1LMPOBaHHBIM NEPCOHANOM.

MPOOAXA PROFHILO® STRUCTURA TONBbKO no
MPEOMUCAHNIO BPAYA.

COCTAB

PROFHILO® STRUCTURA cocTouT u3 wnpuua, NpeasaputenbHoO
3anonHeHHoro 1 unu 2 Mn pacTeopa, KOTOPbIA COAEPXUT:

OBDBEM LUNPULA 1mn 2mn
OYHKLIMOHAMNBHBIA

KOMMOHEHT

TUATYPOHAT HATPUS 22,500 mr (H-HA) + 145,00 mr (H-HA) + 45,00

22,500 wr (L-HA) wmr (L-HA)

[OPYTVE KOMMOHEHTbI

XNOPVA HATPUA 6,500 mr 13,000 mr
DOCPAT HATPUA 0,205 mr 0,410 mr

BOA AN HBEKLWA q.s. 1,0 Mn q.s.2,0 M0
[O03bl

PekoMeHflyeTci  MPOBECTU HaualbHbIA LMK U3 [BYyX MpoLedyp C
wHTepBarnom B 30 AHel, a 3aTem, B Criy4ae HeobxoaumocTy, NPOBOAUTL
npoLieaypbl Ans noaaepxaxns adhdexTa kaxaple 4 mecsua. [ins BBeaeHuns
PROFHILO® STRUCTURA B MoaKoXHbIe TKaHW LenecoobpasHo OLEHNTb
KOHKPETHBIA NPOTOKON B 3aBMCMMOCTM OT CTEMEHU CTapeHusi NaLueHTa.
OOCTYMHLIE KOMMNEKTbI

PROFHILO® STRUCTURA ngocTyneH B HaBopax no 1 npeasapuTenbHo
3aroNHEHHOMY LINPHLLY CrieyioLLX 06beMOB:

- 3anonHeHHbIA Wwnpuy 1 mn (22,5 mr (H-HA) + 22,5 mr (L-HA) HaTpuesoit
COMM TManypoHoBoi kucroTl B 1 Mn GydepHoro hranonornieckoro
pacTBopa xnopuaa Hatpus);

- 3an0NHeHHbIN Wnpu 2 M (45 mr (H-HA) + 45 mr (L-HA) HatpueBoit conu
rmanypoHoBoi k1cnoTel B 2 Mn GydepHoro cnmonoruyeckoro pacteopa
Xnopuaa Hatpusi).



Coqep»(wmoe winpvua CTepUnbHO 1 annporeHHo.
3anonHeHHbIit LUNpUL, CTEPUNIN30BAH BNXXHbBIM NapoM.

VIHCTPYKLIMVI MO UCNONb30BAHUIO

OCTOPOXHO ~ OTKPYTUTE  KPBILLKY
wnpuua, nnoTHo okumast A
nanbLami  3aKpbiBatoLLylo LUKy
KpenneHus vna Tioap-Tok;
6ynsTe npenenbHO  BHUMATEMbHbI
n un3berante noBoro KoHTakTa C
OTKPBITHIM )HaKOHeHHMKOM wnpuua

(pucyHok A
Kperko ynepxueas 3akpblBatoLLyto
leiiky ~ Mo3POBCKOr0 3amka

mexay nanbLamm, nnoTHo
npukpyTUTE  MIMy/KaHlomo K >

3aKpblBalowelt  LWelike  Wnpuua,
noka He no4yBcTBYeTe HebonbLIoe
[aBneHne, 4Tobbl  oBecneunTb
repMETUYHOE  YMNOTHEHWEe  ”
npefoTBPaTUTL YTEUKY KUAKOCTU
BO Bpems BBefeHUs (PUCyHOK B).
Beogute  PROFHILO® STRUCTURA npu  Temnepatype
OKpyXatoLLieil Cpefibl 1 B CTPOTO acemnTUYECKUX YCIoBUSAX.
PeKoMeHA0BaHHbI METOA MHBLEKLIMOHHOTO BBEAECHMA:
peonoruyeckue ceonctsa rens npuaaor PROFHILO® STRUCTURA
BbICOKYIO AUCDY3MOHHYI0 CMIOCOBHOCTb B TKAHSIX, OKpYXatoLiux
MECTO HOKYNSILIAK.
PROFHILO® STRUCTURA MOXHO NpUMEHSITb C NOMOLLbO HanGornee
PacnpoCTpaHeHHbIX METOIOB MHBLEKUAM C WCMONb3OBaHMEM Kak
UMbl Tak U KaHIomM.
Mocne npoueayps!:
nocne neveHus KapTa r-- - - - mm e ———— e — o -
vMMnaHTata  pomkHa  Gbite |
3anonHeHa M npefocTasneHa
nauMenTy; KapTy umnnaHTara |
MOXHO HalTM Ha nepBoA 1
CTpaHuue  MHCTpyKuu mo |
I
I
I
I
I
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.
II 2 Vwsnawserranm
¢ WIEHTMKTOP NaLyteHTa
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@+ Hassarite it aipec nievebHoro
Y4PEXKTEHIS, BbIMONHYBLLETO
iMnnaHTaLmio

Vs nevaulero Bpava.

NpPUMEHEHWNIO, cofiepxalleiics

B ynaKoBKe.

WHempykyusi no  3anonHeHuro

Kapmbl UMnaHmama

3anonHuTe nons, oTMEYeHHbIe

creaylowyMmn cvmBonamm,

yKasaHHoW nHdopmaLmeit:

NPEAYNPEXOAEHUA

- Copepxumoe  npefiBapuUTeNbHO  3aMONHEHHOTO  LWMpuLa

cTepunbHo. LLNpuL ynakosaH B 3anasiHHyto GRUCTEPHYIO YNakoBky.

BHeLLHsst NOBEPXHOCTb LNPULA HE CTEPUIIbHA.

He ucnonb3osate PROFHILO® STRUCTURA nocne ucTeveHus

CpOKa rofJHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynaKoBKe.

He wucnonb3osate PROFHILO® STRUCTURA, ecnu ynakoska

OTpbITa UMM MOBPEXAEHa, NOCKOMbKY CTEPUNBHOCTL Mpenapara

MOXET 6bITb HapyLUeHa.

MeCTO MHBEKLIUM AOMKHO HAXOAUTLCS Ha 30POBOM YHACTKE KOXM.

He ncnonb3osaTh s GepeMeHHbIX UM KOPMSALLIMX KEHLLMH.

He wcnonmb3oBaTb ANs  NAUMEHTOB C  @yTOUMMYHHbIMM

3abonesanuaAMN.

- He BBOAUTL BHYTPMCOCYANCTO, B MbILLILIbI U CYXOXUNKS, @ Takke

[INS yBENNYEHUs Tpyau.

He cMelwumBaTh C APYrumMm NpoayKTamu.

He BBOAWTL MPOAYKT B Y4aCTKM KOXW C BOCMAnMTENbHbLIMM

npoueccamu.

He nopgepraTb  MOBTOpPHO  CTepunu3auuu.  YCTPOICTBO

npe/iHa3HaueHO TOMbKO A OIHOPA30BOTO UCTIOMNb30BaHMS.

- He 1cnonb3oBatb NOBTOPHO BO M3BeXaH!e 3apaxeHusl.

- XpaHuTb npu Temnepatype Hwke 25 °C BOanu OT WCTOYHUKOB
Tenna. He 3amopaxuears.



- PROFHILO® STRUCTURA fomkeH 1Cronb3oBaTbCs cpasy nocne
BCKPbITUS, @ 3aTEM YTUNU3NPOBATLCS.

PROFHILO® STRUCTURA nokasaH 4715t B3pOCHibiX NaLveHToB.
[lepxaTb B HEAOCTYNHOM 1151 AETE MecTe.

He npumenste PROFHILO® STRUCTURA B cryyae W3BECTHOM
TMNepyyBCTBUTENBHOCTU K KOMNOHEHTaM  npenapata  unu
anneprum Ha Hux.

- TpucyTcTBMe Ny3bIpbkOB BO3fyXa He CTaBUT nof  yrposy
XapaKTepuUCTMKM NpoayKTa.

Mpepynpeauts nauueHta o TOM, YTO B TeyeHue 3-5 AHen
nocne MHbEKUNM KOXa He [IoMKHA MoABepraTbCsl BO3AEHCTBUIO
ynbTpachMoneToBbIX fyyeit M AOMKHA ObiTb 3almiieHa npu
NOMOLLM COMHLie3aLmUTHOro kpema ¢ SPF 100.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCMONIb30BAHUU

He cmewusats PROFHILO® STRUCTURA c aesuHdekTaHTamu,
TakMMU KaK YeTBEpTU4YHasi aMMOHMEBast COMb WIN XNOPreKCUAMH,
NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTU k 06pa3oBaHuio ocaka.
B3AUMOAEWCTBUA

Ha ceropHsilHMiA AeHb Gbinu NpoBefeHbl UCCNeAoBaHWs in vitro
ANs BbISBNEHNS No60i HECOBMECTUMOCTM /N B3aMMoaencTams
mexay PROFHILO® STRUCTURA v TpomGoLuTamm, oGoralLeHHbIMW
nnaamoit (TOM). Pesynkrathl uccnenoBaHuii nokasanu, 4to TOM He
0Ka3blBaloT BAMSHMA Ha Peonoruyeckue CBOWCTBA ruanypoHara
HaTpusi.

Baaumopeiictene  PROFHILO®  STRUCTURA ¢ apyrumu
npenaparamu/npoLeaypamm1 He 3aper1cTpupoBaHo.

Tem He MeHee, B Cryyae neyeHWst UMM npuema nekapcte B
COYEeTaHUM C NEeYeHMeM NPOKOHCYMLTUPYATECH C BpayoM Ans
NONy4eHNs AONONHUTENBHON MHbOpMaLIMN.

NOBOYHbIE 9®PEKTbI

OkcTpapepmarbHas  uHpunbtpaumss PROFHILO® STRUCTURA
MOXET NOKamNbHO BbI3bIBATE HEXenaTemnbHble 3hthekThl.

Mpu wucnonb3osaHum PROFHILO® STRUCTURA Ha yuacTke
BBEJEHUS Npenapata MOXET BO3HWUKHYTb GOMb, OLLyLEHWEe Xapa,
3y/, XOKEHWe, MoKpacHeHue, SKXUMO3, OTEK UMK MpunyxnocTb. [pu
BO3HWUKHOBEHUM 3TUX PeaKLni NPUNOXUTL k 0BpaBoTaHHOMY y4acTky
nep. Kak npaBuno, oHu GbICTPO NPOXOAAT.

Bpay [omkeH npeynpeauTb MauveHTa o TOM, YTO OH [IOMXeH
coobLyatb 0 MoBbIX HexenatenbHbIX N0GOYHbIX addekTax nocne
npoLeaypbI.

B cnyyae uHUMpgeHTa coobluuTe 06 STOM NMPOM3BOAMTENIO UMK B
KOMMETEHTHOE OpraHbl.

NEPEJO3UPOBKA

CnepnynTe ykasaHHOW AO3MPOBKE; eCriv y Bac BO3HWKHYT Kakue-nubo
noGo4Hble 3theKTbl, CBA3AHHbIE C NEPEAO3NPOBKON, 0BpaTUTeCh K
Bpayy unu B 6nuxaiiyio 6onbHULLY.

NPOTUBOMOKA3AHUS

PROFHILO® STRUCTURA He [OMmMKeH  WCMonb30BaThecs
O[IHOBPEMEHHO C TakuMK NpoLielypamu, kak nasepHast LWnndgoska u
cpenHe-rny6GOoKuiA MUNHT.

Cpok rogHocTu: 36 mecsLes.

[lata vcTeueHns cpoka MOHOCTM O3HAYaeT MakKCUMarlbHbii CPOK
XPaHEH!st MEeANLIMHCKOTO YCTPOACTBA NPV YCIOBUM €0 NPaBUIbHOMO
XpaHEHWs! B LIENONi ynaKoBKe.

OATA NOCNEQHErO NEPECMOTPA NIUCTKA-BKNAABILIA
Anpenb 2022 .

YTUNU3AUUA

He BbiGpacbiBaTb MpOAYKT B OKpyXalollylo cpedy nocrne
ucnonb3oBaHus. CobnioaaiiTe MecTHble npaBuna  yTunusauum
npoaykTa.

Mo cnepytoLLeit CCbiNKe MOXHO 3arpy3uTb KpaTkylo MHdopmaLmio no
6€30MacHOCTY 1 KITMHUYECKOI 3PPEKTUBHOCTH:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



PROFHILO® STRUCTURA

4,5% - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml natrijumove soli
hijaluronske kiseline

4,5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml natrijumove soli
hijaluronske kiseline

Medicinsko sredstvo za intradermalnu upotrebu

Sterilno - za jednokratnu upotrebu

OPIS

Hijaluronska kiselina (HA) je polisaharid prirodno prisutan u ljudskom
organizmu, ¢ija je glavna funkcija odrzavanje pravilne hidratacije tkiva
zahvaljuju¢injegovoj prirodnoj sposobnosti da veZe veliku koli¢inu vode.
Natrijumova so hijaluronske kiseline se formira ponavljajuéim
lancima  disaharidnih jedinica N-acetilglukozamina i natrijum
glukuronata i predstavija sustinsku komponentu vancelijske matrice
u vecini tkiva, ukljudujuéi i kozu. PROFHILO® STRUCTURA se
sastoji od puferovanog fizioloSkog rastvora hijaluronske kiseline
visoke molekulske mase (H-HA) i niske molekulske mase (L-HA).
HA visoke i niske molekulske mase koja se koristi u medicinskom
sredstvu dobija se biofermentacijom i nije prosla kroz procese
hemijske modifikacije; to dovodi do odli¢ne podnosljivosti proizvoda.
Pored toga, HA lanci sa razli€itom molekulskom masom
prisutni u medicinskom sredstvu PROFHILO® STRUCTURA,
zahvaljujuéi  specificnom i patentiranom tretmanu rastvora
(NAHYCO® Hybrid  Technology), medusobno komuniciraju,
daju¢i  medicinskom  sredsttu  PROFHILO® STRUCTURA
jedinstvena  reoloska svojstva koja omogucavaju davanje
veéih koncentracija HA pri jednakoj viskoznosti rastvora.
Formulacija zasnovana na HA s razli¢Gitom molekulskom masom
sadrzanom u medicinskom sredstvu PROFHILO® STRUCTURA
zasniva se na Hydrolift® Action sistemu, inovativnom pristupu
usmerenom ka borbi protiv fizioloskog smanjenja HA u koZi, te
obnavlja hidrataciju, elasti¢nost i tonus sinergistickim povezivanjem
duboke hidratacije sa mehanickim lifting dejstvom na udubljenja koze.
PREDVIDENA UPOTREBA

PROFHILO® STRUCTURA je namenjen odraslima oba pola za
korekciju/punjenje prirodnih i indukovanih udubljenja koZe.
PROFHILO® STRUCTURA deluje na fizioloski proces smanjenja
hidratacije koZe, promene elasti¢nih viakana i kolagena dermisa sa
gubitkom turgora i tonusa koZe, kao $to su slucajevi prekomerne
dehidracije, gubitka teZine i starenja, sa relativnim gubitkom
endogenog HA.

Viskoelasticna i hidratantna svojstva HA, u kombinaciji sa
mogucénos$céu odrzavanja takve HA na adekvatnim nivoima u tkivima
koZe, omogucavaju rehidrataciju tkiva i stvaranje optimalnih uslova
za sprecavanje i unapredivanje preoblikovanja tkiva sa posledi¢nim
korektivnim efektom na oStecenja, kao $to su oZilici na kozi.
Intradermalna/supkutana  primena proizvoda  PROFHILO®
STRUCTURA stoga omogucava obnavljanje fizioloSke koli¢ine HA u
tretiranim tkivima od ¢ega koZa ima koristi.

INDIKACIJE

Medicinsko sredstvo PROFHILO® STRUCTURA je indikovano za

« tretman lica i za obnavljanje masnih tkiva

* u procesu reparacije dermalnog tkiva, u slu¢ajevima oZiljaka od akni
PREDVIDENA POPULACIJA | KORISNICI

PROFHILO® STRUCTURA je namenjen odraslima oba pola i
primenjuje se intradermalnom/supkutanom injekcijom koju daje
iskljucivo kvalifikovano osoblje.

PROFHILO® STRUCTURA SE PRODAJE SAMO NA RECEPT.
SASTAV

PROFHILO® STRUCTURA se sastoji od napunjenog $prica sa 1 ml ili
2 ml rastvora, koji sadrzi:



ZAPREMINA SPRICA 1ml 2ml
FUNKCIONALNA KOMPONENTA
NATRIJUM HIJALURONAT 2500 mg (H-HA) + | 45,00 mg (H-HA) +
zésoom (LHA) | 4500mg (L-HA)
OSTALE KOMPONENTE
NATRIJUM HLORID 6,500 mg 13,000 mg
NATRIJUM FOSFAT 0,205 mg 0410 mg
VODA ZA INJEKCIJU gs.1,0ml gs.20ml
DOZIRANJE

Preporucuje se pocetni ciklus od dve sesije tretmana u intervalima
od 30 dana, nakon ¢ega slede tretmani odrzavanja svaka 4 meseca,
ako je potrebno. Za primenu medicinskog sredstva PROFHILO®
STRUCTURA u potkoZznom tkivu, preporuCuje se utvrdivanje
specifiénog protokola na osnovu procene stepena starenja pacijenta.
DOSTUPNI KOMPLETI

PROFHILO® STRUCTURA je dostupan u kompletu od 1 napunjenog
$prica u slede¢im zapreminama:

- napunjen $pric od 1 ml (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)
natrijumove soli hijaluronske kiseline u 1 ml fiziolodkog rastvora sa
puferom natrijum hlorida)

- napunjen $pric od 2 ml (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) natrijumove
soli hijaluronske kiseline u 2 ml fizioloskog rastvora sa puferom
natrijum hlorida)

Sadrzaj Sprica je sterilan i bez pirogena.

Napunjeni $pric sterilisan vlaznom toplotom.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

- PaZljivo odvrnite poklopac S$prica, A
Cvrsto drzeci Luer-lock zatvara¢
izmedu prstiju i budite posebno \ /
pazljivi kako biste izbegli kontakt sa ’
otvorom (slika A).
Cvrsto drzite Luer-lock zatvaraC
izmedu prstiju, zavmite iglu/kanilu

&vrsto na zatvara¢ $prica dok ne
osetite blagi pritisak kako biste
osigurali nepropusni zaptivad i

B
sprecili  curenje tec¢nosti tokom \
primene (slika B).
- Ubrizgaje  medicinsko  sredstvo 1o ey

PROFHILO® ~ STRUCTURA  na 1.3
sobnoj temperaturi i u strogim
aseptickim uslovima.

P Z tehnika ubri 9

Reoloska svojstva gela Cine medicinsko sredstvo PROFHILO®

STRUCTURA veoma difuznim u tkivima koja okruZuju mesto

ubrizgavanja.

PROFHILO® STRUCTURA se moZe primeniti pomocu najcescih

tehnika ubrizgavanja pomocdu igle i kanile.

Nakon tretmana:

Nakon tretmana, kartica |

implantata mora biti popunjena

i dostavljena pacijentu; kartica |

implantata se nalazi na prvoj

stranici uputstva za upotrebu |
I
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Datum tretmana

@+ Naziviadresa zgravstvene
ffl ustanove koja rsi |m§|antacuu‘

koje se nalazi u pakovanju.
Uputstvo  za  popunjavanje
kartice implantata Ime i prezime zdravstvenog !
U polia oznatena sledecim radnika.

simbolima upiSite naznacene .- - - - - - __________ B
informacije:



UPOZORENJA N

- Sadrzaj napunjenog $prica je sterilan. Spric je upakovan u
zapecacenom blister pakovanju.

Spoljna povrsina Sprica nije sterilna.

Nemojte koristiti PROFHILO® STRUCTURA nakon isteka roka
trajanja navedenog na pakovanju.

- Nemojte koristiti PROFHILO® STRUCTURA ako je pakovanje
otvoreno ili oSteceno jer sterilnost moZe biti ugrozena

Mesto ubrizgavanja mora biti na zdravoj kozi.

Ne koristiti kod trudnica ili dojilja.

Ne koristiti kod pacijenata sa autoimunim bolestima.

Ne ubrizgavati intravaskularno, u misice ili tetive, niti za povecanje
grudi.

- Ne mesati sa drugim proizvodima.

Ne ubrizgavati u podrucja u kojima su prisutni zapaljenski procesi.
Ne sterilisati ponovo. Medicinsko sredstvo je namenjeno samo za
jednokratnu upotrebu.

Ne koristiti ponovo kako bi se sprecio rizik od kontaminacije.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C i drzati dalje od izvora toplote.
Ne zamrzavati.

Nakon otvaranja, medicinsko sredstvo PROFHILO® STRUCTURA
se mora odmah koristiti i baciti nakon upotrebe.

Medicinsko sredstvo PROFHILO® STRUCTURA je namenjeno za
odrasle pacijente.

Cuvati van domasaja dece.

- Nemojte koristiti medicinsko sredstvo PROFHILO® STRUCTURA u
slu€aju poznate preosetljivosti ili alergije na komponente proizvoda.
Prisutni vazdusni mehuriéi ne ugroZavaju svojstva proizvoda.
Nakon ubrizgavanja i narednih 3-5 dana, savetujte pacienta
da izbegava izlaganje UV zracima i da tretirano podrucje zastiti
kremama za potpunu zastitu od sunca.

MERE PREDOSTROZNOSTI PRILIKOM UPOTREBE

Nemojte mesati medicinsko sredstvo PROFHILO® STRUCTURA sa
dezinfekcionim sredstvima kao $to su kvaternarne amonijumske soli
ili hlorheksidin, jer se moZe formirati talog.

INTERAKCIJE

Do danas su sprovedene in vitro studije kako bi se identifikovala bilo
kakva nekompatibilnost i/ili interakcija izmedu medicinskog sredstva
PROFHILO® STRUCTURA i plazme bogate trombocitima (PRP).
Dobijeni rezultati pokazuju da PRP ne modifikuje reolodko ponadanje
natrijum hijaluronata.

Nema poznatih interakcija izmedu sredstva PROFHILO®
STRUCTURA i drugih lekova/tretmana.

Ipak, u slucaju terapija ifili uzimanja lekova u kombinaciji sa
tretmanom, konsultujte se sa svojim lekarom kako biste dobili vise
informacija.

NEZELJENA DEJSTVA

Ekstradermalna infiltracija medicinskog sredstva PROFHILO®
STRUCTURA moZze izazvati lokalna neZeljena dejstva.

Tokom upotrebe medicinskog sredstva PROFHILO® STRUCTURA,
na mestu ubrizgavanja mogu se pojaviti simptomi kao $to su bol,
osecaj toplote, svrab, peckanje, crvenilo, ekhimoza, edem ili otok.
Ove sekundarne manifestacije mogu se ublaZiti nano$enjem leda na
tretirano podrucje. Obicno nestaju nakon kratkog vremena.

Lekari moraju skrenuti paZnju pacijentima na to da ih obavezno
obaveste o svim neZeljenim dejstvima koja se jave nakon tretmana.
U slu¢aju incidenta, obavestiti proizvodaca ili nadlezni organ.
PREKOMERNA DOZA

Pratite naznaceno doziranje i ako primetite bilo kakva neZeljena
dejstva povezana sa prekomernom dozom, obratite se svom lekaru
ili najblizoj bolnici.

KONTRAINDIKACIJE

PROFHILO® STRUCTURA se ne sme koristiti u kombinaciji sa
tretmanima kao $to su lasersko obnavljanje povrine koze i srednje
duboki piling.

Rok trajanja: 36 meseci.

Datum isteka roka trajanja oznac¢ava maksimalni rok trajanja



medicinskog sredstva i odnosi se na proizvod koji se pravilno
skladisti u neoste¢enom pakovanju.

DATUM POSLEDNJE REVIZIJE UPUTSTVA ZA UPOTREBU

April 2022.

ODLAGANJE

Nakon upotrebe nemojte odlagati proizvod u Zivotnu sredinu.
Pridrzavaijte se lokalnih propisa za odlaganje proizvoda.

Na sledecem linku moZete preuzeti Rezime bezbednosti i klinickog
uginka:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html
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* Use by...
Utiliser avant...
Fecha de caducidad

Cpok roaHocTn
Iskoristiti do...

cdsla i padiy o

Single-use

Usage unique

De un solo uso

Pér njé pérdorim

OpHopasoBoe

Jednokratna upotreba
ol alaaiad .

Té pérdoret brenda datés...

[13]

See the instructions for use

Consulter le mode d’emploi

Consultar las instrucciones de uso

Shihni udhézimet e pérdorimit

Cm. WHCTPYKUWK NO UCNONb30BAHUIO

Videti uputstvo za upotrebu
sty cilagdad gl

25°C

Storage temperature
Température de stockage
Temperatura de conservacion
Temperatura e ruajties
Temnepatypa xpaHeHus
Temperatura skladiStenja

A8 ada .



Sterilized by moist heat

Stérilisé a la chaleur humide
Esterilizado por calor himedo
Sterilizuar me nxehtési té lagésht
CTepMHMBDBaHO BMaXHbIM Napom
Sterilizovano vlaznom toplotom

[EREF PRI

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

No usar si el envase esté dafiado

Mos e perdorm nése paketimi
@éshté i démtual

He MCNonb30BaTh, €CNU ynakoBka
nospexaeHa
Ne koristiti ako je pakovanje osteceno

5l Gl Al 3 aslatind sy

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data e prodhimit
Mara Bbinycka
Datum proizvodnje

sl 5

Do not resterilize
Ne pas restériliser
No reesterilizar
Mos e risterilizoni

He noasepratb noBTOPHON
cTepunM3aumm
Ne sterilisati ponovo

aaixisile) laag -

Medical Device

Dispositif médical
Producto sanitario

Pajisje mjekésore
MeaunumHckoe yeTpoincTBO
Medicinsko sredstvo

o e -

Caution ! Read the warnings
carefully
Attention ! Lire attentivement les
mises en garde

Precaucion! Leer atentamente
'as advertencias

Kujdes! Lexoni me kujdes
paralajmérimet

OcTopoxHo! BHuMaTensHo
npoYuTainTe Npeaynpexanexus
Oprez! Pazljivo proCitajte
upozorenja

Aliay ol padal 8 lags o
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The medical device contains a
sterile fluid path that has been
sterilized by moist heat. Moreover
indicates a'single sterile barrier
system with protective packaging
outside

Ce dispositif médical contient un
passage pour fluide stérile qui a
éte sterilisé a la chaleur humide.
Indique en outre un systéme

de barriére stérile unique avec
emballage de protection extérieur

El producto sanitario contiene

una via de fluido estéril que se

ha esterilizado con calor himedo.
demas, indica un dnico sistema

de barrera estéril con un embalaje

de proteccion en el exterior.

Pajisja mjekésore pérmban njé
rrugékalim steril té Iéngjeve qé
@éshté sterilizuar me nxehtési té
lagésht. Pér mé tepér, kﬂo tregon
njé sistem barriere sterile teke me
paketim mbrojtés nga jashté

MeauumHcKoe yCTpoicTBO MMeeT
CTepUNbHYI0 NTIMHUIO Npoxoaa
KUOKOCTH, KoTOpas Bbina
CTEPUNNIOBAHA BNAXHLIM NAPOM.
Kpome Toro, 3Hak o3HajaeT
OAVIHOYHYIO CTEPUITBHYIO
6apbepHyi0 CUCTEMY C HapyxHOA
3aUUNTHON YNaKOBKOW.

Medicinsko sredstvo sadrzi
sterilnu putanju te€nosti koja je
sterilisana vlaznom toplotom.
taviSe, oznaava jedan sterilni
sistem baruere sa zastitnim
pakovanjem spolja

J‘ﬁjﬁ“ﬁi. el
Rt
gjmj How
Bt

P‘uau Gala
oAl

Unique device identifier
Identifiant unique du dispositif

Identificador tnico del producto
sanitario

Identifikuesi unik i pajisjes
YHUKanbHbIiA naeHTUdMKaTop
ycTpoiicTea

Jedinstveni identifikator sredstva

2 Seall e

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Prodhuesi
MpoussoauTens
Proizvodac

el dgn o



