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MASTELLI AESTHETICS

Plinest
Polynukleotid intradermal gel

PRODUKTBESKRIVELSE

PLINEST er en viskoelastisk, apyrogen og steril engangs-gel med
polynukleotider (20 mg/ml), beregnet for intradermal bruk.
Polynukleotider er hgyrensede og resorberbare substanser av
naturlig opprinnelse, utvunnet fra fisk. De har fuktighetsbevarnde
egenskaper og utever en trofisk virkning pa fibroblaster, og er
dermed nyttige for & forbedre hudens elastisitet og fasthet.

INDIKASJONER

PLINEST har fuktighetsgivende og trofiske egenskaper, og er derfor
egnet for & forbedre hudens turgor, elastisitet og fasthet. Disse
effektene kan ogsa bidra til remodellering av omrader med en sterk
fibros komponent, som strekkmerker og arr, som del av individuelt
tilpassede behandlingsprotokoller utarbeidet av legen.
INGREDIENSER

aqua, polynukleotider (2 %), natriumklorid, natriumfosfat,
dinatriumfosfat

BRUKSANVISNING

PLINEST administreres ved hjelp av en tynn kanyle (vanligvis 30 G)
ved injeksjon av lgsningen i dermis. PLINEST kan, takket veere sin
allsidighet og brukervennlighet, anvendes pa alle hudomrader:
hodebunn, panne, supracilizere buer, kinnben, oyekontur, ansikt,
hals, abdomen, setemuskulatur, lar osv. Avhengig av legens
vurdering kan ulike injeksjonsteknikker benyttes, som lineaer
tradteknikk, serielle punkturer, kryssmonster og andre.

PLINEST kan ogsa administreres ved bruk av moderne ikke-invasive
teknikker  (elektroporering,  hydroelektroforese  osv). For
implantasjon skal behandlingsomradet desinfiseres med alkohol
eller et annet antiseptisk middel. Dersom det er gnskelig & fremme
fordelingen av produktet i det omkringliggende vevet, kan huden
masseres forsiktig etter administrering.

For bedre pasientetterlevelse kan det vaere hensiktsmessig a bytte
kanylen med den ekstra kanylen i pakningen under behandlingen.
Individuelt tilpassede behandlingsprogrammer anbefales avhengig
av hudens tilstand og pasientens behov.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av PLINEST er kontraindisert hos personer med pavist
individuell overfalsomhet overfor produktets ingredienser eller med
en positiv allergihistorikk overfor fiskeprodukter. Ettersom det ikke
foreligger kliniske data om bruk av produktet hos pasienter med
autoimmune sykdommer, hos gravide og ammende kvinner, samt
hos personer under atten ar, anbefales ikke behandling med
PLINEST i disse tilfellene.
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FORHOLDSREGLER

Produktet er ikke egnet for andre injeksjoner enn intradermale.

Bruk vanlige forholdsregler for intradermal infiltrasjon; PLINEST skal
ikke infiltreres i anatomiske omrader hvor det foreligger infeksjon,
dermatitt eller inflammatoriske prosesser.

Skal ikke administreres ved kjent overfglsomhet overfor
ingrediensene. Gjennomfgr alltid en grundig anamnese for
behandling, og forsikre deg om at hudtilstanden hos pasienter som
tidligere har gjennomgaétt fillerbehandlinger, har returnert til
fysiologiske forhold.

Pasienten bgr minimere eksponering av det behandlede omradet for
sterk sol eller ekstrem kulde, i det minste inntil paplene har gatt
fullstendig tilbake.

Som ved enhver perkutan behandling kan bruk av PLINEST medfare
risiko for infeksjon, og det anbefales derfor & utvise den storste
forsiktighet ved rengjering og desinfeksjon av omradet som skal
behandles, og unnga bruk av produkter som irriterer eller
sensibiliserer huden.

BIVIRKNINGER

Den mekaniske pavirkningen fra kanylen kan fore til dannelse av
mindre bloduttredelser. De rade paplene ved injeksjonsstedene
forsvinner vanligvis innen kort tid (noen timer), men avhengig av
pasientens individuelle egenskaper, de behandlede omradene (f.eks.
hals eller gyekontur) og administrasjonsteknikken, kan det ogsa ta
lengre tid, og paplene kan fortsatt vaere synlige etter noen dager.

| sjeldne tilfeller kan det behandlede omréadet utvise reaksjoner som
er vanlige ved alle injeksjoner, som hevelse, erytem, varmefolelse
eller smerte. For raskere avheling av irritasjonen kan is pafores det
behandlede omradet.

Disse reaksjonene forsvinner normalt etter kort tid. Dersom
symptomene vedvarer, bor lege kontaktes. Legen ma sikre at
pasienten informerer om eventuelle ugnskede reaksjoner som
oppstar etter behandling, slik at disse kan behandles pa riktig mate.
Inflammatoriske symptomer har ogsé blitt dokumentert ved infiltrative
behandlinger, inkludert en kombinasjon av erytem, smerte,
palpasjonsgmhet, indurasjon ved implantasjonsstedet og
gjenopptreden av papler ved injeksjonsstedet. Disse reaksjonene kan
oppsta kort tid etter injeksjon, eller med en forsinkelse pa 2-6 uker.
Ved uforklarlige inflammatoriske reaksjoner ma infeksjoner utelukkes
eller behandles adekvat, da disse kan fore til komplikasjoner dersom
de ikke behandles korrekt.

For pasienter som har opplevd klinisk signifikante reaksjoner pa
intradermale infiltrasjonsprodukter, ber arsaken til og betydningen av
tidligere reaksjoner vurderes for man beslutter & gjenta behandlingen.
ADVARSLER

Oppbevares utilgjengelig for barn. Produktet skal ikke brukes dersom
emballasjen er skadet. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen angitt pa
ytteremballasjen. Utlopsdatoen gjelder for det umodifiserte produktet
ved korrekt oppbevaring.

PLINEST skal ikke brukes sammen med andre produkter. Andre
produkter skal ikke benyttes under_behandlingssesjonen med
PLINEST. 7
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Etter apning ma produktet brukes umiddelbart, og eventuelt
resterende produkt skal kasseres. Utstyret er til engangsbruk.
Skal ikke steriliseres pa nytt. Skal ikke kastes i miljoet etter bruk;
produktet skal avhendes i henhold til akseptert medisinsk praksis
og gjeldende retningslinjer. PLINEST skal kun administreres av
autorisert personell i samsvar med lokal lovgivning, som har
erfaring med og kunnskap om de korrekte prosedyrene for
gjennomfgring av de ulike behandlingstrinnene. Det er ikke
rapportert noen tilfeller av overdosering etter administrering av
PLINEST. Som et fore-var-tiltak anbefales det a ikke overskride et
totalvolum pa 12 ml produkt i lopet av 4 uker. Ved overdosering
skal pasienten overvakes, og behandlende lege kontaktes for andre
behandlinger iverksettes.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares under 25 °C, pa et lukket sted beskyttet mot direkte lys
0g varme.

PAKNINGENS INNHOLD

En glassproyte, ferdig montert og forhandsfylt med 2 ml lgsning,
ett pakningsvedlegg, to sterile 30 G kanyler og to
sporbarhetsetiketter. Losningen i sproyten er steril og apyrogen;
sproytens ytre overflate er ikke steril.

MONTERING AV SPROYTEN

Den forhandsfylte sprayten er klar til bruk: sett ganske enkelt
kanylen pa Luer Lock-koblingen etter & ha fiernet sproytehetten. For
a sikre korrekt montering, trykk og vri kanylen samtidig pa Luer
Lock-koblingen (fig. 1).

Det er viktig at kanylen er korrekt montert pa sproyten; feil
montering kan fore til at kanylen lgsner fra sproyten under
injeksjon.

DATO FOR SISTE REVISJON
06/2023




NO Apne kanylepakningen (A),
hold spreyten som vist (B), fjern
spreytehetten ved 4 skru den av (0),
sett inn kanglen (D), fest kanylen godt
ved # dreie den med klokken (E).

& Open the needle package (A), hold the

syringe as shown (B), remove the
syringe cap by unscrewing it (C), insert the
needle (D), fix the needle firmly by
turning it clockwise (E).

BE 6ffnen sie die Nadelverpackung (A),
halten Sie die Spritze wie abgebildet (B),
entfernen Sie die Spritzenkappe, indem
Sie sie abschrauben (C), flihren Sie die
Nadel ein (D), fixieren Sie die Nadel, indem
Sie sie im Uhrzeigersinn drehen (E).

& ouvrez I'emballage de [laiguille (A),
tenez la seringue comme indiqué (B),
retirez le capuchon de la seringue en
le dévissant (C), insérez l'aiguille (D),
fixez fermement l'aiguille en la tournant
dans le sens des aiguilles d'une montre (E).

Abra el paquete de la aguja (A),
sostenga la jeringa como se muestra (B),
retire  la tapa de la jeringa
desenroscandola (C), inserte la aguja
(D), fije la aguja firmemente girdndola
en el sentido de las agujas del reloj (E).

Otworzy¢  opakowanie gty (A),
przytrzymac strzykawke jak pokazano (B),
zdja¢ nasadke strzykawki odkrecajac jg (C),
wilozy¢ igte (D), mocno zamocowac igte,
obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwe
zegara (E).

Needle

j

%0

t) ¢

2 LS Liaadl sl o (8) 501 Sgue a0
slhi &b gopb oo L)l p8 o (B) poge

il ad (D) Yl Bl ¢ (0) Ll
Lludl o)lis oladl o Lopgdd &b oo ploby
.(E)

OTKpoiiTe ynakoBky urbl (A), aepxute
lwnpuy, Kak nmnokasaHo (B), cHumuTe
Konnayok wnpuua, orteuHtTMB ero (C),
BcTaBbte ury (D), HajexHO 3akpenurte
1Ny, NOBepHyB ee no yacoBol ctpenke (E).

igne paketini ac¢in (A), sirngayl
gosterildigi gibi tutun (B), cevirerek siringa
kapadini cikarin (C), igneyi yerlestirin (D),
saat yoninde cevirerek igneyi sikica
sabitleyin (E).

Avoi&te tn ouokevaaia g BeAdvac (A),
KPATAOTE TN ouplyya onwg @aivetat (B),
aQAIPECTE TO KAMAKL TNG ouplyyag
&eBidwvovtag 1o (C), elodyete Tn PeNova
(D), otepewote T Peldva otabepd
otpépovtag tnv deidotpoa (E).

Bigkpwiite ynakoBKy ronku (A), BiabMiTb
Wwnpuy, AK MOKa3aHO Ha pucyHky (B),
3HIMITb KPULWKY WNprua, BiAKPYTUBLWN i
(C), BctaBTe ronky (D), miyHO 3akpiniTb
ronky, HapiiHo noBepHyBWwM i  3a
roanHHMKOBOLO cTpinkoio (E).

EOTKpOVITe ynakoBky — urnbl  (A),
BO3bMUTE LUMPWUL, KaK MOKa3aHO Ha
pucyHke (B), Indepartati capacul seringii
prin desurubarea acestuia (C), BcTaBbTE
urny (D), npoyHO 3aKpenuTte Wray, 4eTKo
noBepHyB ee no yacosow ctpenke (E).

Becton Dickinson S.A.
031 8 C/ Mequinenza, s/n. E-22520
FRAGA (Huesca) Espaia
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- Skal ikke gjenbrukes

» Do not re-use
« Nicht wiederverwenden
« Ne pas utiliser a

nouveau
« No reutilizar
» Nie uzywaé ponownie

o plasauyl Bolely o5 ¥

« 3anpeT Ha NOBTOPHOE

» Tekrar kullanmayin

« UNV TO EMAVAXPNOCILOTIOLEITE

+ He BMKOpPUCTOBYBaTU NOBTOPHO
« A nu se refolosi

» Advarsel » BHumaHue
« Caution « Dikkat
+ Achtung - Npoooxn
- Attention « 3acTepexxeHHsn
- Atencion - Atentie
- Uwaga
o S pusiay

« Utilizzare entro
 Brukes innen

« Verwendbar bis
« A utiliser avant

 Fecha de caducidad
» Termin waznosci

» icnonb3oBaTb Ao

« Son kullanma tarihi

« Xprion €wg

- BukopucroByBaTtu o

« A se utiliza in intervalul

« Numero di lotto

*Partinummer/Losnummer
@ « Lot numéro
« NUimero de partida

« Numer serii / Numer partii

o dmball 03
- Homep naptuun

« Parti kodu/lot numarasi
« Ap1Budg maptidag

- Homep cepii

« Numar de lot

« Steril vaeskebane sterilisert

med dampvarme

- Sterile fluid path sterilized

using steam heat

« Steriler Fliissigkeitsweg - mit

Dampf sterilisiert

« Trajet liquide stérilisé par la

chaleur humide

« Via de fluido estéril esterilizada

mediante calor de vapor
« Sterylna $ciezka ptynu

o 2l Byl plastuly pies sl Sl s

« CTepuvnbHbIii MPOBOAHMUK XUAKOCTK.
Crepunusauma BnakHbIM Mapom

« buhar isisi kullanilarak sterilize
edilmis steril sivi yolu

- oteipa Siadpopun peuotol
QAmooTEIPWHEVN HE BeppdTnTa
atpou

» CTepynbHMWIA WNAX PiaMHA
CTepUni3yeTbcA 3a JONOMOro
napoBoro Tenna

Sterylizowana Za pomoca ciep{a « Calea fluidului sterilizat prin caldura

parowego

umeda

» Sterilisert med etylenoksid

« Sterilised with ethylene oxide

« Sterilisiert mit Ethylenoxid

« Stérilisé a I'oxide d'éthyléne
gremLgeo] . Esterilizado con oxido de

etileno

- Sterylizowany tlenkiem etylenu

Skal ikke resteriliseres

o Gkt wuSh edse

« CTepynusauus STUIEHOOKCUAOM

« Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

« CTepvni3oBaHO €TUNEHOKCMAOM

« Sterilizat cu oxid de etilena

« A nu se resteriliza

Do not resterilize
Nicht resterilisieren
Ne pas restériliser
No reesterilizar

&

- Beskyttes mot direkte sollys

Nie sterylizowac ponownie

o oubedl Bole] g gian

« He ctepunusoBaTb NOBTOPHO
« Tekrar sterilize etmeyin

* NV TO EMAVATIOOTEIPWVETE

« He CTepuni3yBaT NOBTOPHO
« A nu se resteriliza

« Protect against direct sunlight
« Vor Sonnenlicht schiitzen

« Conserver a l'abri des
rayons solaires

- Conservar protegido de los

/\\3’\ rayos solares
/I\ « Chroni¢ przed swiattem
[] stonecznym

o pund)l dndl oo 10y Jadod

» He ponyckatb Bo3fencramsa
CONHEYHOrO CBEeTa

« Glines 1si§indan uzak tutun

« Mpootacia armd 1o Aueco nAlako
Pwe.

« 3axuLLaTy Bif NPAMMX COHAYHMX
NpoMeHiB

- A se depozita la adapost de lumina
soarelui
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« oppbevares pa et tort sted
., -Storeinadry place
= ° - Vor Néasse schitzen
T « Conserver dans un endroit sec
« Conservar en un lugar seco
« Chroni¢ przed wilgocia

o Bl oS § haded

- bepeub ot Bnarmn

« Kuru yerde saklayin

« AoOr\kevuaon o€ oTeYVO PEPOC.
« 36epiraTi B Cyxomy MicLi

« A se depozita intr-un loc uscat

- oppsevares under 25 °C

- Store below 25°

« Bei einer Temperatur unter 25°C
lagern

- A conserver a une température

/H/ZS"C

inférieure a 25° C

«» Almacenar por debajo de 25° C
« Przechowywac ponizej 25 °C

* 9tedey 25 e dihe-dor Ghaded

« XpaHuTb Npu Temneparype Hmxe 25 °C

« 25 °C sicakligin altinda saklayiniz

« Quhaooete o€ Beppokpacia
MIKPOTEPN Twv 25°C

« 36epira Npu Temneparypi Hwkue 25 °C

» A nu se depozita la temperaturi mai
mari de 25 °C

- Skal ikke kastes i miljoet
« Do not throw out in the
environment

« Freisetzung des Behdlters in die
®  Umwelt vermeiden

T - Eviter le rejet du conteneur

@ dans I'environnement

- No dispensar en el ambiente

» Opakowanie powinno zosta¢
wrzucone do kosza, by nie
zanieczyszcza¢ Srodowiska
naturalnego

o a2l § Dyslod) 3a palss Y

« He BbibpacbiBaTb B OKpY»KatoLLyto
Cpeny

» Cevreye atmayin

» Mnv To amoppintete oTo MEPIBANAOV

» He BUKNAaTV B HABKONULLHE
cepefosuLle

- A se evita dispersarea in mediul
inconjurator

« Skal ikke Brukes dersoin
einballasjen er skadet

- Do not use if package is
damaged

- Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

« Ne pas utiliser si la boite est
endommagée

« No utilizar si la confeccién esta
deteriorada

« Nie uzywa, jesli opakowanie
zostato uszkodzone

®

o 2)5Bgusll IS 1Y lgaaszasy

» He ncnonb3oBatb B cryyae
NOBPEXAEHHOI YNaKoBKM

» Ambalaji hasarliysa kullanmayin

» Mn TO XPNOIMOTIOLEITE TO TTPOIOV, AV
n CUCKeUAoia gival KATECTPAPMEVN.

« He BMKOpU1CTOBYBaTH, AKLLO
YNaKOBKa MOLLKOKEHA

« A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

« héndteres ined forsiktighet

- Fragile, handle with care

« Zerbrechlich, mit Sorgfalt
handhaben

- Fragile, a manipuler avec
précaution

« Fragil, manipular con cuidado
« Delikatne, obchodzi¢ sie
ostroznie

y

o sdoyalss nuSUJB

» OCTOPOXHO, XpynKoe

« Kinlabilir, dikkatli tutun

« EUBpavaoTo. Mpoooxr| oTov XeIpIopd

* KPUXKWUIA, NOBOABTECA 3 HUM
06epexHo

« Fragil, manevrati cu grija

- Produsent

« Manufacturer
« Hersteller

« Fabricant

« Fabricante

« Producent

el

o darallas sl

« [ponssogurens
« Uretici

« Kataokevaotrig
» Bupo6bHmk

« Producator

« Produksjonsdato

« date of manufacture
« Herstellungsdatum
« Date de fabrication

« Fecha de fabricacién
- Data produkgji

]
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« [1aTa u3rotoBneHusA

« Uretim tarihi

* NUEPOMNVIA KATAOKEUNG
« fiaTa BUrOTOBJIEHHA

- Data de fabricatie




- Se bruksanvisningen fer bruk

« Consultinstruction for use

» Gebrauchsanweisung lesen

« Consulter les instructions
d’utilisation.

« Consulte las instrucciones de uso

« Patrz instrukcja obstugi

» Numero di catalogo

o sz sl o iz

» CM. MIHCTPYKLMIO NO 3KCMyaTaumum

« Kullanma talimatlarina danisiniz

« JupPouleuteite TIG 08nyieg Xpriong

- O3HaromTeca 3 iIHCTPYKLUi€ No
3aCTOCyBaHHIO

« Consultati instructiunile de utilizare

- Katalognummer

- Référence du catalogue du
fabricant

« Numero de catélogo

« Numer katalogowy

« Medisinsk utstyr
» Medical device

o gellisUled)

- Homep no katanory
- Katalog numarasi

« Ap1BuoG KataAdyou
- Homep 3a katanorom
« Numar de catalog

» Medizinprodukt
- Dispositif médical
« Dispositivo médico

» Wyréb medyczny

- Informasjon om avhending av
emballasje

o by

» MeaguumHcKoe cpecTBO
« Tibbi cihaz

* 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIdV
« MeauuHWUI Nnpunag

« Dispozitiv medical

« Packaging disposal information

« Informationen zur
Verpackungsentsorgung

« Informations sur I'élimination des
emballages

« Informacion sobre la eliminacion
de embalajes

« Informacje na temat usuwania
odpadéw opakowaniowych

=

Mastelli S.r.l.

Via Bussana Vecchia, 32
18038 Sanremo (IM), Italy
www.mastelli.it

doping [ree

o Caudsally d=ll dlga e palsall ge Olegla

» UHdpopmauuma 06 ytunusaumm
yNaKoBKU

« Ambalajin bertarafiyla ilgili bilgiler

« MAnpogopieg andppupng
OUOKEUAOIWV

« IHpopmaLis wopo ytunizauii
NaKoBaHHs

« Informatii privind eliminarea
ambalajelor

C€ 0373
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Emergo Consulting (UK) Limited,
¢/0 Cr360 - UL International,
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom
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Codice prodotto: | MC167XZ Revisione: | 02 Del: | 08/2025 | Revisione Cliente: N/A Pag.: N/A
A\ Mastelli -

Descrizione: FOGLI ILL PLINEST 2ML
Materiale: | CARTA PATINATA OPACA MAGNO MATT Grammatura: 100 gr/m’
Dimensioni: 150 x 150 mm Dimensioni piegato: 150X 75 mm Piega: BOOKLET - RILEGATURA 2 PUNTI METALLICI
n° colori: 1 Pantoni: NERO X X
Altro: CHIUSO SUL CONTRODORSO CON APPLICAZIONE DI ETICHETTA ADESIVA DI DIAMETRO DI 25 MM, CON PERFORAZIONE CENTRALE
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