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MASTELLIAESTHETICS

Plinest Fost
Intradermal polynucleotide gel

PRODUKTBESKRIVELSE

PLINEST Fast er en viskoelastisk, apyrogen og steril polynukleotid-
gel til engangsbruk, beregnet for intradermal bruk.

Polynukleotider er hoyrensede, resorberbare og naturlige substanser
utvunnet fra fisk.

De har fuktighetsgivende egenskaper og utever en trofisk virkning pa
fibroblaster, og er dermed nyttige for a forbedre hudens elastisitet og
tonus.

INDIKASJONER

PLINEST Fast har fuktighetsgivende og trofiske egenskaper, og
brukes derfor i stor utstrekning til a forbedre hudens fasthet,
elastisitet og tonus. Disse effektene kan ogsa fremme remodellering
av omrader med hoyt fibrest innhold, som strekkmerker og arr, som
del av individuelt tilpassede behandlingsprotokoller utarbeidet av
legen.

INGREDIENSER

aqua, polynukleotider (0,75 %), natriumklorid, natriumfosfat,
dinatriumfosfat

BRUKSANVISNING

PLINEST Fast administreres ved hjelp av en tynn kanyle (vanligvis 30
G), ved injeksjon av losningen i dermis.

Takket veere sin allsidighet og brukervennlighet kan PLINEST Fast
anvendes pa alle hudomrader, sarlig pa sensitive og delikate
omrader.

Basert pa legens vurdering kan ulike injeksjonsteknikker benyttes,
inkludert mikroinjeksjoner og retrograd lineeer teknikk. PLINEST Fast
kan ogsa administreres ved bruk av moderne ikke-invasive teknikker.
Behandlingsomradet skal forst desinfiseres med alkohol eller et
annet antiseptisk middel, og desinfeksjonsmiddelet fiernes deretter
med steril saltvann.

Dersom det er onskelig & fremme fordelingen av produktet i det
omkringliggende vevet, kan huden masseres forsiktig etter
administrering.

For bedre pasientetterlevelse anbefales det a bytte kanylen med den
ekstra kanylen i pakningen halvveis i behandlingen.

Individuelt tilpassede behandlingsprogrammer basert pa hudens
tilstand og pasientens behov anbefales.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av PLINEST Fast er kontraindisert hos personer med pavist
individuell overfolsomhet 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 Fast i disse tilfellene.
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FORHOLDSREGLER

Produktet er ikke egnet for andre injeksjoner enn intradermale.

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

Skal ikke administreres ved kjent overfalsomhet overfor
ingrediensene.

Gjennomfer alltid en grundig anamnese for behandling, og forsikre
deg om at hudtilstanden hos pasienter som tidligere har gjennomgatt
fillerbehandlinger, har returnert til fysiologiske forhold.

Pasienten bor 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 Fast
medfore risiko for infeksjon, og det anbefales derfor & utvise stor
forsiktighet ved rengjering og desinfeksjon av omradet som skal
behandles, samt a unnga produkter som irriterer eller sensibiliserer
huden.

BIVIRKNINGER

Den mekaniske pavirkningen fra kanylen kan fore til lett blodning ved
injeksjonsstedet.

Kvaddler ved injeksjonsstedet forsvinner vanligvis innen kort tid (noen
timer); avhengig av pasientens individuelle egenskaper, de
behandlede omradene (f.eks. oyeomradet) og
administrasjonsteknikken, kan det imidlertid ta lengre tid, og
kvaddlene kan fortsatt veere synlige etter noen dager.

| sjeldne tilfeller kan hevelse, rodme, varmefolelse eller smerte
oppsta.

For & fremskynde avhelingen av irritasjonen kan is pafores det
behandlede omradet. Disse reaksjonene avtar normalt innen kort tid.
Dersom symptomene vedvarer, bor lege kontaktes.

Legen ma sikre at pasienten informerer om eventuelle bivirkninger
som oppstar etter behandling, slik at disse kan handteres pa
hensiktsmessig vis.

Inflammatoriske symptomer har ogsa blitt dokumentert, inkludert
rodme, smerte, palpasjonsemhet, indurasjon, stivhet ved
injeksjonsstedet og gjenopptreden av kvaddler 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 med tidligere Klinisk signifikante reaksjoner pa injiserte
produkter, bor arsaken til og betydningen av tidligere reaksjoner
vurderes for man beslutter a gjenta behandlingen.

ADVARSLER

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Produktet skal ikke brukes dersom emballasjen er skadet.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen angitt pa ytteremballasjen.
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Utlopsdatoen gjelder for det umodifiserte produktet ved korrekt
oppbevaring.

PLINEST Fast skal ikke brukes sammen med andre produkter.
Andre produkter skal ikke benyttes under samme
behandlingssesjon med PLINEST Fast.

Etter apning ma produktet brukes umiddelbart, og eventuelt
resterende produkt skal kasseres.

Utstyret er til engangsbruk.

Skal ikke resteriliseres.

Skal ikke kastes i miljget etter bruk; produktet skal avhendes i
henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lovgivning.

PLINEST Fast skal kun administreres av autorisert og erfarent
personell i samsvar med korrekte prosedyrer for giennomfering av
de ulike behandlingstrinnene.

Det er ikke rapportert noen tilfeller av overdosering; som et fore-
var-tiltak anbefales det likevel & ikke overskride et totalvolum pa 12
ml produkt i lopet av 2 uker. Ved overdosering skal pasienten
overvakes, og behandlende lege kontaktes for produktet brukes
igjen.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares under 25 °C, pa et lukket sted, beskyttet mot direkte
lys og varmekilder.

PAKNINGENS INNHOLD

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

MONTERING AV SPROYTEN

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

Det er avgjorende at kanylen er korrekt montert pa sproyten, da feil
montering kan fore til at kanylen Igsner fra sproyten under bruk.
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NO Apne nilepakken (A), hold
sproyten som vist (B), fjern
sproytehetten ved & skru den av (C),
sett inn nalen (D), og fest nalen godt
ved 4 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).

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

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

Bl Abra el paquete de la aguja (A),
sostenga la jeringa como se muestra (B),

m s LS Liaadl daal (o (A) 31 Byas pL0
oLk i Gagb e LIIjLy pd ¢ (B) gags

i ad (o) st sl e () Lidaadt
Bl gylis slall 3 beld Gub gs plOL
. (E)

OTKpoliTe ynakoBky urnbi (A), aepxure
wnpuuy, Kak nokasaHo (B), cHumuTe
Konnauok wnpuya, oteuHTMB ero (C),
BcTasbte ury (D), HapexHO 3akpenute
Wrny, NoBepHyB ee No YacoBoii cTpenke (E).

Igne paketini acin  (A), ginngay
gosterildigi gibi tutun (B), cevirerek sirnga
kapagini cikarin (C), igneyi yerlestirin (D),
saat yonlnde cevirerek igneyi sikica
sabitleyin (E).

Avoi€re Tn ouokeuaoia Tng BeAdvac (A),
KpatoTe TN ouplyya 6nwg aivetal (B),
aQaIPECTE  TO  Kamakl NG ouplyyag
EePidwvovtag o (C), eigdyete T BeAdva
(D), otepewote T Pehdva oTaBepa
otpépoviag Ty de§idotpoga (E).

i ronku (A), BisbMiTb

retire |a tapa de la jeringa dndola
(C), inserte la aguja (D), fije la aguja
firmemente girdndola en el sentido de las
agujas del reloj (E).

Otworzy¢é  opakowanie igly  (A),
przytrzymac strzykawke jak pokazano (B),
zdjac nasadke strzykawki odkrecajac ja (C),

wiozy¢ igte (D), mocno zamocowa¢ igte,
obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara (E).

Needle c € 0318

wnpuu, AK MOKa3aHo Ha PpUCyHKy (B),
3HiMiTb KPULWKY WNPULA, BiAKPYTUBLWK i
(C), Bcragte ronky (D), MiuHO 3aKpiniTb
TONKy, HajiiHO noBepHyBwM i  3a
rOAVNHHUKOBOIO CTPinKoio (E).

EOTKDOVITG ynakoeBky — urbl  (A),
BO3bMMTE WNPUL, KaK NOKa3aHO Ha
pucyHke (B), Tndepéna;i capacul seringii
prin desurubarea acestuia (C), BcTaBbTe
vrny (D), NPOYHO 3aKpenwuTe Wrny, YeTKo
noBepHyB ee Mo YacoBoii cTpenke (E).
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+ Do not re-use

«Ikke bruk pa nytt

/N -Caution « Forsiktig / Advarsel
$ -Useby + Best for
« Batch number « Batchnummer

« Sterilised fluid path sterilized
with moist heat

« Sterilisert vaeskebane med fuktig varme

« Sterilised with ethylene oxide

« Sterilisert med etylenoksid

+ Do not resterilize

« Mé ikke resteriliseres

« Protect against direct sunlight

« Beskytt mot direkte sollys

«Store in adry place

=

« Oppbevares pa et tert sted

« Store below 25°C

e
H]

« Oppbevares under 25 °C

« Do not throw out in the environment» M ikke kastes i miljget

« Do not use if package is damaged

« kke bruk hvis pakken er skadet

« Fragile, handle with care

« Skjer - handteres med forsiktighet

ElIE]=n AR CES

« Manufacturer « Produsent

« Date of manufacture « Produksjonsdato

« Consult the instructions for use « Se bruksanvisningen
« Catalogue number « Katalognummer

« Medical device + Medisinsk utstyr

« Packaging disposal information

)
. Mastelli S.r.l.
Via Bussana Vecchia, 32
18038 Sanremo (IM), Italy .
www.mastelli.it doping free

Emergo Consulting (UK) Limited,
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« Informasjon om avfallshéndtering av
emballasje
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