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설명
ELLANSÉ는 멸균, 무라텍스, 비발열성, 생체 흡수성, 비영구 임플란트이며,
주요 구성요소는 인산완충식염수(PhEur), 글리세린(PhEur),
카르복시메틸셀룰로오스(USP)의 겔 운반체 내에 현탁된 합성
폴리카프로락톤(PCL) 미세구체입니다. PCL은 널리 알려진 완전 생체
흡수성 연성 의료용 폴리머입니다. PCL은 수십 년간 전 세계에서 수많은
CE 인증 및 미국 식품의약국(FDA) 승인 상용 생체 흡수성 제품
애플리케이션에서 사용되고 있으며 탁월한 안전 프로필을 보여주고
있습니다. ELLANSÉ는 25~50 미크론 범위의 입자 크기이며 27 게이지
바늘로 주사해야 합니다.

사용용도/적응증
ELLANSÉ(폴리카프로락톤 소재 피부 필러)는 주입형 임플란트로, 주름 및
안면 노화 징후 또는 상태의 영구적 교정을 위한 안면의 피하 이식용으로
사용합니다. ELLANSÉ는 미세구체를 포집시키고 결합조직의 형성을
자극하는 신체의 자연 반응을 이용합니다. 미세구체의 양호한 생체
적합성 때문에, 결합조직 성장이 몇 달 내에 정상적으로 완료되며, 겔
운반체를 대체하게 됩니다. 시간이 흐르면 불완전함 또는 상태가 자가
결합조직으로 채워집니다. PCL 미세구체의 생체 흡수성은 독특한 물리적
특성으로 예측가능하고, 제어할 수 있으며, 조정 가능합니다.

작용기전
ELLANSÉ는 27G 바늘로 피하주사에 의해 이식됩니다. 미세구체의 균질한
분포, 예측가능하고 제어되며 조정 가능한 생체 흡수성 동역학,
피하주사용으로 적합한 특수 설계된 점성 덕분에 ELLANSÉ는 이
임플란트가 함몰된 피부 부위를 채우기에 적합하도록 만드는 물리적 및
역학적 특성과 장기적 생체 흡수성을 가집니다.

금기사항
- ELLANSÉ는아나필락시스병력또는다수의중증알레르기병력이나
존재를통해발현되는중증알레르기환자에는사용할수없습니다.

- ELLANSÉ는구성요소중어느것에든알려진과민성을가진환자에서는
사용할수없습니다.

- ELLANSÉ는급성또는만성피부질환(감염또는염증)의경우에는
사용해서는안됩니다.

- ELLANSÉ는켈로이드형성또는비후성반흔에대한알려진감수성이
있는환자에서는사용할수없습니다.

- ELLANSÉ는결합조직섬유의성장이억제될수있으므로현재의
코르티손치료의경우에는투여해서는안됩니다.

- ELLANSÉ는시력손실로이어질수있는안허혈증후군반응의위험이
있으므로안와주위부위(눈꺼풀,눈아래다크서클,눈가잔주름)에는
주사해서는안됩니다.

- ELLANSÉ는활동성패혈증또는감염,활동성자가면역질환 (또는그
병력)이있는환자에는사용해서는안됩니다.

경고
- 포장이 개봉 또는 손상된 경우 사용하지 마십시오.
- 재살균하지 마십시오.
- 주사기 엔드캡이나 주사기 플런저가 제자리에 있지 않은 경우
사용하지 마십시오.

- ELLANSÉ는 피하에만 사용해야 합니다.
- 얕은 주입을 피하십시오.
- 치료할 부위에 과도하게 주입하지 마십시오.
- 입술에 대한 안전성 및 효능은 확인된 바가 없습니다.
- 혈관에 주입하지 않도록 각별한 주의를 기울여야 합니다. 혈관계에
유입되면 혈관 폐색을 유발할 수 있으며 경색 또는 색전증을 유발하여
허혈, 괴사 또는 흉터의 원인이 될 수 있습니다. 이는 입술, 코,
코입술주름, 팔자주름, 미간, 이마, 측두부, 뺨 또는 안구 부위에
발생하는 것으로 보고되었습니다.

- 활성 염증이 진행 중이거나(낭종, 여드름, 발진 또는 두드러기와 같은
피부 발진) 감염이 있는 특정 부위에 ELLANSÉ를 사용하는 것은 염증
과정이 통제될 때까지 연기해야 합니다.

- 환자가 다음과 같은 증상을 보이는 경우, 즉시 주입을 중단하고 긴급
처치를 실시하십시오: 시력 변화, 뇌졸중의 징후, 피부의 창백해짐
또는 시술 중 또는 시술 직후 비정상적인 통증.

- 환자는 즉각적인 처치를 받아야 하며, 혈관 내 주입이 발생하는 경우,
관련 의료 전문가의 진료를 받아야 합니다.

- ELLANSÉ는 한 명의 환자에게 1회 시술하도록 포장되어 있습니다.
재사용하면 감염 위험이 증가하고 효과가 감소될 수 있습니다.

- 다른 미용 시술과 본 제품의 동시 사용에 대해서는 확인된 바가
없습니다.

- 주입 중 안구 통증 및 실명의 임박 상태를 일으키는 환자를 즉시
관리하기 위해, ELLANSÉ를 주입하는 의사는 관리 전략을 마련해야
합니다.

잠재적인 부작용/이상 반응
- 주입 부위에 부기, 발적, 통증, 가려움, 변색 또는 압통 등 주사 관련
반응이 발생할 수 있습니다. 이는 대개 주입 후 며칠 내에 자연스럽게
해결됩니다.

- 모든 임플란트 재료와 마찬가지로, 과민 반응, 알레르기 반응, 염증,
감염, 누공 형성, 혈종, 장액종, 구축, 경결 형성, 부적절한 치유, 피부
변색, 부종, 타박상/멍, 반상 출혈, 부적절하거나 과도한 증대, 교정
상실, 혈관 주입 시 국소 순환 장애로 인한 임플란트 부위의 혈관
열상, 폐색, 색전증, 경색 및 농양을 유발할 수 있는 경결 및 흉터 등을
포함한 이상반응이 발생할 수 있습니다.

- 결절 또는 육아종이 형성되어 치료 또는 제거가 필요할 수 있습니다.
- 안면부 연조직 필러의 혈관 내 주입과 관련하여 드물지만 심각한
이상반응이 보고되었으며, 일시적 또는 영구적인 시력 장애, 실명, 뇌
허혈 또는 뇌졸중, 피부 괴사, 기저 안면 구조 손상, 메스꺼움 및 구토,
안구 운동 부족, 심각한 피부 변화, 안검 하수, 외사시 및 신경학적
합병증으로 이어질 수 있는 뇌출혈이 이에 포함됩니다.

- 모든 의학적 치료와 동일하게 상기 언급된 것 외의 이상반응이 발생할
수 있습니다.

모든 (잠재적) 부작용 및 사고를 Sinclair Pharma 기업 안전성 그룹에
즉시 보고해야 합니다: quality@sinclairpharma.com

사용 시 주의 사항
다음의 주의 사항을 준수해야 합니다:
- ELLANSÉ는 제품 및 전체 지침 책자를 완전히 숙지하고 볼륨 결함
교정에 대한 전문성을 지닌 의료 서비스 제공자만이 사용해야 합니다.

- 주입 부위를 소독제로 세척해야 하며, 염증 또는 감염이 없어야
합니다. 모든 주사와 마찬가지로, 항응고제 치료를 받은 환자에게는
주사 부위에 혈종 또는 국소 출혈의 위험이 있습니다.

- ELLANSÉ와 약물 또는 기타 물질 또는 임플란트와의 상호작용에 대한
연구가 실시되지 않았습니다.

- 모든 경피 시술과 마찬가지로, ELLANSÉ 주입은 감염 위험이 있습니다.
주입 가능한 물질과 관련된 표준 주의 사항을 준수해야 합니다.

- 임신 및 모유 수유 중인 여성 또는 만 18세 미만의 환자에 대한
ELLANSÉ 사용의 안전성은 확인되지 않았습니다.

- 모든 주사와 마찬가지로, 아스피린 또는 와파린과 같이 출혈을 연장할
수 있는 약물을 사용하는 환자는, 다른 주사와 마찬가지로 주사
부위에 멍, 출혈 또는 혈종의 증가를 경험할 수 있습니다.

- 사용 후, 시술용 주사기와 바늘에 잠재적으로 생물학적 위험이 있을
수 있습니다. 적절한 방식으로 취급하고, 허용된 의료 관행 및 해당
지역, 주 및 연방의 요구 사항에 따라 이를 폐기하십시오.

- 환자에게 초기의 부기와 발적이 해결될 때까지 시술 부위가 과도한
햇빛 및 자외선, 극한의 추위에 노출되는 것을 최소화해야 함을
안내해야 합니다.

- ELLANSÉ 시술 후 레이저 치료, 화학 박피 또는 활성 피부 반응을
기반으로 한 기타 시술을 고려할 경우, 이식 부위에 염증 반응이
발생할 위험이 있습니다. 이는 피부가 완전히 치유되기 전 ELLANSÉ를
주입하는 경우에 역시 적용됩니다.

- ELLANSÉ는 즉시 사용 가능한 주사기에 담겨 제공됩니다. 주입 전,
ELLANSÉ를 절대로 다른 피부 필러 또는 신경독 제품과 혼합하지
마십시오.

- 제공된 바늘을 사용할 것을 권장합니다. 설계, 직경 및 길이는 주입에
최적화되어 있음이 검증되었습니다.

- 이 책자 마지막에 위치한 표에 명시된 주입 액세서리 역시 사용
가능합니다. 다양한 게이지 사이즈를 포함한 바늘 및 캐뉼러의 최대
권장 길이가 포함되어 있습니다. 설계, 직경 및 길이가 주입 시
효과적으로 사용될 수 있는지 검증되었습니다.

- 바늘 및 캐뉼러 권장 사항은 전적으로 압출 테스트에 따라 제안되는
것으로, 적용 부위, 시술 깊이에 가장 적합한 게이지 및 길이를 결정할
때는 임상적 판단을 사용해야 합니다.

- 대체 제품 표에서 권장하는 것 이외의 주입 장비를 사용하는 경우,
액세서리 및 루어 락 잠금장치가 분리될 위험이 증가합니다.

사용법
본 기구는 연조직 확대술 분야에 숙달된 의료인만이 사용해야 합니다.
ELLANSÉ 치료 전 환자에게 ELLANSÉ의 적응증, 금기, 경고, 사전주의,
잠재적 부작용 및 투여 방법을 자세히 설명해 주어야 합니다. 병력을
자세히 청취하여 본 치료가 적절한지 확인하십시오.
환자에게 통증 관리가 필요한지 평가합니다.
치료 전 사진을 찍어둘 것을 권장합니다.
경피 주사 시 다음과 같은 항목이 필요합니다.
- ELLANSÉ 주사기
- 루어락 피팅이 연결된 27게이지 바늘
1. 표준적인 방법으로 환자에게 경피 주사를 준비합니다. 의사의 재량에
따라 주사 부위에 국소 또는 외용 마취제를 사용해야 합니다. 치료
주사 부위를 표시한 후 적절한 소독제로 닦아냅니다.

2. 경피 주사 전에 ELLANSÉ 주사와 주사 바늘 를 준비합니다. 각
주사기마다 새로운 주사 바늘 를 사용합니다.

3. ELLANSÉ 주사기는 바늘 의 루어락 피팅에 돌려 끼울 수 있습니다.
바늘 가 주사기에 단단히 결합되었 는지 반드시 확인한 후 ELLANSÉ
으로 관류합니다. 루어락 피팅 표면에 ELLANSÉ가 너무 많이 묻어있
으면 멸균 거즈로 닦아내야 합니다. ELLANSÉ 가 바늘 끝에 약간 맺힐
때까지 주사기 플런저를 천천히 미십시오. 루어락 피팅에서 새는
경우, 바늘 를 조이거나, 바늘 를 분리한 후 루어락 피팅 표면을
닦아내거나, 아주심한 경우라면 주사기와 바늘 를 모두 교체하십시오.

4. 최초 이식부위를 결정하십시오. 반흔 조직 및 연골은 치료가 어렵거나
불가능할 수 있습니다. 주사 바늘을 찌를 때 가급적 이러한 조직을
피하십시오.

5. 주사량은 부위와 복원 또는 확대를 원하는 정도에 따라 달라집니다.
ELLANSÉ는 피하 주사해야 합니다.

6. 1:1 교정비를 지키십시오. 과도교정하지 마십시오.
7. 바늘 베벨을 아래로 하여 피부와 약 30° 각도를 이루도록
주사하십시오. 주사를 시작할 위치에 이를 때까지 바늘을 진피
내/하로 밀어넣어야 합니다. 사용하지 않는 손으로 만져 쉽게 알 수
있습니다.

8. 플런저를 밀 때 상당한 저항이 느껴진다면 주사 바늘 를 약간 움직여
주사하기 쉽도록 하거나 주사 바늘 를 교체해야 할 수 있습니다. 바늘
가 막히는 경우는 27G보다 작은 바늘 를 사용했을 때 생기기
쉽습니다.

9. 진피 내/하로 바늘을 시작 위치까지 전진시킵니다. 주사기 플런저를
조심스럽게 밀면서 주사를 시작하되 바늘을 뒤로 빼면서 일직선으로
ELLANSÉ를 천천히 주입합니다. 원하는 수준으로 교정될 때까지
약제를 일직선으로 계속 추가 주사합니다. 바늘 를 뒤로 빼면서
압력을 가하여(터널링 기법) 만들어진 터널 모양의 공간을 채워야
합니다. 이식물이 천천히, 고르게 퍼지면서 과도한 압력이 느껴지지
않는다면 주사 압력이 적당한 것입니다.

10.이식물은 구형으로 뭉치지 않고 피부 또는 연조직으로 완전히
둘러싸여야 합니다. 필요한 경우 주사 부위를 부드럽게 문질러
이식을이 고르게 퍼지도록 합니다. 공급 형태 ELLANSÉ는 즉시 사용할
수 있는 멸균 주사기 형태로 제공되는 생흡수성 이식물입니다.
ELLANSÉ는 루어락 말단 캡 등 멸균 상태의 내용물과 함께 단일 파우치
포장된 일회용 플라스틱 주사기 형태로 제공됩니다. 각 파우치에
부착할 환자 기록 라벨도 들어있습니다.

유통 기한 및 보관
ELLANSÉ는 반드시 포장에 인쇄된 유효 일자 전에 사용해야 합니다. 15 –
25°C의 실온에 보관하십시오. 냉동시키지 말고 직사광선을 피하십시오.
냉장 보관은 필요 없습니다.
제품이 손상 또는 변질될 수 있으므로 ELLANSÉ를 재멸균하지 마십시오.
포장이 손상된 경우 사용하지 마십시오.

폐기
사용 및 부분적으로 사용한 주사기와 주사 바늘 는 생물학적 유해물질일
수 있으며 각 의료기관의 의학적 진료 원칙과 해당 지역, 주 및 연방
규정에 따라 취급 및 폐기해야 합니다.

고객 불만은 quality@sinclairpharma.com으로 연락해주십시오.

보증
AQTIS Medical BV는 본 제품의 설계 및 제조 과정 중 합리적인 주의를
기울였음을 보증합니다.
본 보증은 상인의 묵시적 보증 또는 특정 목적 부합에 대한 묵시적 보증을
포함하나 거기에 국한되지 않는 법의 집행 또는 다른 방법에 의한 명시적
및 묵시적 보증으로서 여기 명시적으로 제시되지 않은 모든 보증을
대신하며 배제합니다.
AQTIS Medical BV의 통제 범위를 넘어서는 환자, 진단, 치료, 외과적
시술 및 다른 문제는 물론 본 제품의 취급 및 보관이 본 제품과 그 사용에
의해 얻어지는 결과에 직접 영향을 미칩니다. 본 보증에 의한 AQTIS
Medical BV의 의무는 본 제품의 교환에 국한되며 AQTIS Medical BV
는 직접적이든 간접적이든, 본 제품의 사용에 의해 생기는 어떠한 부수적
및 결과적 손실, 손상 또는 비용에 대해서도 책임지지 않습니다. AQTIS
Medical BV는 본 제품과 관련하여 어느 누구든 AQTIS Medical BV가
어떠한 기타 또는 추가적 의무나 책임을 지리라고 생각하리라 가정하거나
인정하지 않습니다.

الوصف
قابلة للارتشاف  الحمّى، تسبب لا اللاتكس، من خالية غرسة نسيج حي مُعقمة، هو الإيلانسيه

من خلال  مجهرياً حقنه يتم حيث بولي كابرولاكتون، هو الأساسي مُكوّنها مؤقت، بشكل تزُرع الحيوي،
ميثيل وكربوكسي والجلسرين، المخفف، الفوسفات من ملحي محلول من هلام بحامل تعليقه

في يسُتخدم وهو كلُياً. الحيوي للارتشاف قابل معروف طبي بوليمر هو كابرولاكتون والبولي السليلوز.
ومعتمدة إي سي علامة على حائزة الحيوي للارتشاف القابلة التجارية المنتجات استخدامات من عديد
الآمن أثرها العا§ مستوى على لعقود المسُتخدمة المنتجات هذه أثبتت حيث والدواء، الغذاء إدارة من

ميكرون وينبغي  25 إلى بأحجام تتراوح ب� 50 جزيئات الإيلانسيه على ويحتوي لمستخدميها. الممتاز
.27 مقاس إبرة باستخدام حقنه

الاستع�ل المقصود/دواعي الاستع�ل
تغُرس  للحقن، قابلة غرسة هو كابرولاكتون) البولي من يتكون الجلد تحت حقن (مستحضر الإيلانسيه

على يعمل وهو السن. في التقدم حالات أو وعلامات التجاعيد معالجة بغرض الوجه بشرة تحت
النسيج تكوين وتحفيز المجهرية الجسي�ت حقن لعملية الطبيعية الجسم استجابة من الاستفادة

محل يحل الذي الضام، النسيج <و يكتمل المجهرية، للجسي�ت الجيد الحيوي التوافق وبفضل الضام.
أو  التجاعيد ليملأ منطقة õيتكون نسيج ضام ذا الوقت، و¾رور قليلة عادةً. أشهر خلال حامل الهلام،

الارتشاف بقابلية التنبؤ íكن لديه، الفريدة الفيزيائية الخواص وبفضل السن. في التقدم علامة
وضبطها. فيها والتحكم كابرولاكتون البولي من المجهرية للجسي�ت الحيوي

العمل طريقة
يغُرسَ الإيلانسيه من خلال حقن تعُطى تحت الجلد باستخدام إبرة مقاس 27. وíنح التوزيع المتجانس

للتوقع والتحكم والضبط، مع تتميز به من حركية الامتصاص الحيوي القابل للجسي�ت المجهرية، وما
خصيصًا لتناسب الحقن تحت الجلد، الإيلانسيه خواصًا فيزيائية وميكانيكية إضافة المصُممة لزوجتها

يجعل هذا الغرس مناسبًا لملء مناطق البشرة المنخفضة. إلى قابلية ارتشاف حيوي مطوّلة، م�
الاستع�ل موانع

لهم سبقت من أو المفرطة الحساسية من يعانون الذين المرضى مع الإيلانسيه استع�ل íُنع -
بها. الإصابة لهم سبقت أو متعددة شديدة حساسية من يعانون ممن أو الحساسية بفرط الإصابة

من  معروفة لأيٍ من حساسية مفرطة الذين يعانون المرضى مع الإيلانسيه يحُظر استع�ل -
المنتج. هذا مكونات

الالتهاب). أو (كالعدوى المزمن أو الحاد الجلدي المرض حالة في الإيلانسيه عدم استع�ل ينبغي -
أو ظهور  بالجُدرة للإصابة المعروفة القابلية ذوي المرضى مع الإيلانسيه استع�ل عدم ينبغي -

الضخمة. الندبات
الحيلولة  يتسبب هذا في قد إذ الكورتيزون، علاج تلقي الإيلانسيه خلال فترة عدم استع�ل ينبغي -

الضامة. الأنسجة ألياف <و دون
أسفل  الموجودة السوداء الهالات ما حول العين� (الجفون، الإيلانسيه ¾نطقة حقن عدم ينبغي -
بحالات  الإصابة خطر إلى ذلك يؤدي قد إذ المقطب، أو منطقة العين�) حول التجاعيد العين�،

البصر. فقدان عليه يترتب نقص تروية العين� م�
ممن أو النشطة، العدوى أو الإنتان من يعانون الذين المرضى مع الإيلانسيه استع�ل عدم ينبغي -

السابق. منه في كانوا يعانون أو الذاتية من داء المناعة يعانون
تحذيرات

أو تالفة. مفتوحة كانت العلبة المنتج إذا استخدام íُنع -
التعقيم.  íُنع إعادة -

في موضعه. أو مكبسها المحقنة طرف غطاء يكن § إذا المنتج استخدام íُنع -
الجلد فقط. تحت الإيلانسيه استخدام يقتصر أن ينبغي -

السطحية. الحُقن تجنب -
معالجتها. المراد المنطقة حقن في الإفراط íُنع -

الشفاه. في استخدامه عند والفعالية السلامة من التثبّت يتم § -
الأوعية  المنتج في إدخال يؤدي فقد الدموية؛ الأوعية في لتجنب الحقن عناية خاصة إيلاء ينبغي -

في الإصابة بقصور انص�م يفضي إلى أو احتشاء حدوث في يتسبب وقد انسدادها، الدموية إلى
تلك  عن حدوث بلاغات وردت وقد الندوب. أو الأنسجة) (موت النخر أو الدموي الإمداد

أو الجبهة أو الحاجب� مفرق أو الأنفية الطية أو الأنفية المنطقة أو الأنف أو الشفت� في الإصابات
البصرية. المنطقة أو الخدين أو المنطقة الصدغية

نشطة (أي  التهاب عملية فيها توجد مواقع محددة أي في الإيلانسيه عقار استخدام تأجيل ينبغي -
عدوى أو الجلدية) الثآليل أو الجلدي الطفح أو البثور أو الجلدي كالأكياس الطفح من صورة

الالتهاب. عملية في التحكم أن يتم وذلك إلى (إنتان)،
الأعراض  من أياً المريض أظهر إذا العاجلة الطبية الرعاية توف� مع الفور يوُقف الحقن على -

أو  الجلد، ابيضاض أو الإصابة بسكتة دماغية، أعراض أو الإبصار، تغ�ات في تشمل: والتي التالية،
وجيزة. بفترة بعدها أو الجراحة أثناء معتاد غ� بأ§ الشعور

الخضوع  بالضرورة إلى أن يحتاجون الوارد ومن طبية عاجلة رعاية المرضى على يحصل أن ينبغي -
الدموية. الأوعية داخل الحقن إجراء في حالة الصحية الرعاية مناسب في مجال Øأخصا لتقييم

تؤدي  أن وíكن واحدة. جلسة علاج واحد في مريض مع الإيلانسيه لاستخدامه عقار تغليف تم -
الفعالية. وانخفاض زيادة خطر العدوى إلى الاستخدام إعادة
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الاستخدام تعلي�ت
اللينة. الأنسجة تكب� مدرب� في مجال م�رس� قبل من استخدامه فقط يجب الجهاز هذا

اللازمة السلامة احتياطات التحذيرات، العلاج، موانع العلاج، دواعي جميع عن المريض ابلاغ يجب
الطبي الكامل  التاريخ في بالنظر ينُصح إلنسيه. استخدام وطريقة المحتملة الجانبية الآثار للاستخدام،

مناسب له. للمريض للتأكد من العلاج
بالأ§. للتحكم المريض حاجة تقييم يجب

السابقة. بالمعالجة الخاصة الصور باستخدام يوصي
الجلد: تحت الحقن لعملية التالية العناصر مطلوب

الإلنسيه حُقنة\حُقن -
لوير. لقفل التركيبات مع ٢٧ بقياس إبرة -

التخدير استخدام يجب الأساسية. الطرق باستخدام الجلد طريق عن للحقن المريض بتجهيز قم .١
حقن  موقع وضع علامة علي يجب الطبيب. الحقن حسب تقدير السطحي في موقع أو الموضعي

ملائم. ¾طهر وتحض�ه العلاج
قم بتحض� الحُقن والإبرالخاصة بالإلنسيه قبل الحقن تحت الجلد. يجب استخدام إبرة جديدة لكل حقنة. .٢

في بإحكام الإبرة وضع يجب للإبرة. لوير قفل ناحية من ملتوية الحقنة تكون أن أن الممكن من .٣
يجب سوف الإبرة، قفل سطح على الإلنسيه من الكث� هناك كان إذا بالإلنسيه. وتجهيزها الحقنة

إذا  الإبرة. نهاية من الإلنسيه يتم خروج الحقنة ببطء حتى مكبس معقم. قم بدفع مسحه بشاش
سطح وتنظيف الإبرة إزالة أو بإحكام، الإبرة شد الحالة هذه في فيجب لوير، قفل من تسرب لوحظ

والإبرة. الحقنة استبدال القصوي، الحالات في أو، القفل
والغضاريف. لذلك  الندوب المستحيل علاج أو الصعب من يكون قد للزرع. Øالمبد الموقع بتحديد قم .٤

الحقن. إبرة إدخال عند الأنسجة من الأنواع هذه عبر المرور أمكن، إن تجنب
فيها. المرغوب والترميم الزيادة ومدي الحقن مكان المريض، الكمية التي يتم حقنها حسب تختلف .٥

الجلد. سطح تحت الإلنسيه حقن يجب
اللازم.  من Ýأك تصُحح لا تصحيح ١:١. قم باستخدام عامل .٦

تنزلق ان يجب مائل. سطح ذو جسم باستخدام الجلد إلى تقريباً درجة ٣٠ بزاوية الإبرة بإدخال قم .٧
ملموساً يكون أن يجب بها. هذا الحقن بدء في التي ترغب النقطة إلى الأدمة \تحت بداخل الإبرة

متحكمة. الغ� اليد مع بسهولة
إبرة الحقن قليلاً لتسمح بالوضع الممكن تحريك من المكبس، دفع في حالة مواجهة مقاومة ملحوظة عند .٨

التكدس يحدث عادة مع الإبر أصغر من ٢٧چي. هذا الإبرة. تغي� لل�دة أو قد يكون ضرورياً الأسهل
الحقنة بعناية لبدء  مكبس ادفع ثم البدء. إلى موقع الأدمة للجلد طبقة \تحت في الإبرة بوضع قم .٩

من إضافية خطوط وضع واصل الإبرة. سحب مع خطية خيوط في الإلنسيه احقن وببطء الحقن
(عملية الخلف إلى الإبرة تحريك يجب التصحيح. من فيه المرغوب المستوي تحقيق يتم المادة حتى
إذا  الحقن صحيحاً ضغط يكون ما داéاً المنشأة. الأنفاق مليء ثم ومن الضغط، تحت الأنفاق) حفر

اللازم. من Ýأك ضغط وبدون بتساوي ببطء، يتدفق الزرع كان
كروية. ترسبات ترك بدون اللينة الأنسجة أو بالجلد بالكامل مُحاطة المزروعة المادة تكون أن يجب .١٠

المزروعة. لل�دة المتساوي التوزيع لتحقيق الحاجة عند المحقونة المنطقة تدليك الإمكان من
عليه  الحصول يتم كيف

في الإلنسيه توف� يتم للاستخدام. جاهزة معقمة بحقنة توضع للامتصاص قابلة زرعية مادة هو إلنسيه
يتم إلحاق  واحد. كيس في معبأة السطح لوير، قفل مع مُعقَم ¾حتوي منها التخلص íكن بلاستيكية حقنة

كيس. كل في المريض بسجل خاصة علامات
والتخزين الصلاحية مدة

الغرفة  درجة حرارة في يخُزنَ العبوة. على المطبوع الصلاحية انتهاء تاريخ قبل إلنسيه استخدام يجب
مطلوب. غ� التبريد الشمس. أشعة من ح�يته يجب للتجميد، يصلح لا مئوية. درجة ١٥-٢٥

أو تغي�تركيبته. المنتج تلف إلي يؤدي ان íكن ذلك الإلنسيه لأن بإعادة تعقيم لا تقوم
العبوة. تلف حالة في يسُتخدم لا

من المادة  التخلص
التعامل  يجب ومن ثم بيولوچياً خطرة أو جزءياً كلياً استخدامها تم التي والحقن الإبر تكون أن íكن

المحلية والفدرالية. للمرافق واللوائح معها والتخلص منها وفقا لًلم�رسات الطبية
ب  الإتصال ف�جي أي شكاوى، كانت لديك إذا

quality@sinclairpharma.com
الض�ن

وتطبيق الحرص المعقول في تصميم وتصنيع هذا المنتج. أخذ تضمن اي كيو õ اي اس ميديكال ô ڤي أنه تم
يخضع هذا الض�ن لاستثناء جميع الض�نات الأخري غ� المنصوص عليها، سواء كانت صريحة أو ضمنية

في ذلك على سبيل المثال لا الحصر، أي ض�نات أخري للترويج أو ملاéة هذا ¾وجب القانون أو غ� ذلك، ¾ا
المع�. لغرضه المنتج

المتعلقة بالمريض، التشخيص، العلاج، الإجراءات الجراحية إن تداول وتخزين هذا المنتج، وكذلك العوامل
من الأمور التي لا íكن التحكم بها من قبل اي كيو õ اي اس ميديكال ô ڤي تؤثر بشكل مباشر وغ�ها
الحصول عليها إثر استخدامه. يقتصر التزام اي كيو õ اي اس ميديكال ô ڤي علي المنتج والنتائج التي تم

على استبدال هذا المنتج ¾وجب هذا الض�ن ولن تكون اي كيو õ اي اس ميديكال ô ڤي مسؤولة عن أي
خسارة مفاجأة أو عرضية، تلف، أو نفقة مباشرة أو غ� مباشرة ناتجة عن استخدام هذا المنتج. لا تفترض أو
تفوض اي كيو õ اي اس ميديكال ô ڤي أي شخص كان أن يتولي مسؤوليتها أو أي مسؤولية إضافية متعلقة

المنتج. بهذا
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للتجميل. أخرى إجراءات مع بالاقتران المنتج هذا استخدام إمكانية من التأكد يتم § -
موضوعة  لديهم استراتيجية علاجية يكون أن الإيلانسيه الأطباء الذين يحقنون ينبغي على -

الحقن. أثناء وشيك وبعمى الع� في بآلام يصًاب مريض أي مع الفوري العلاجي للتعامل
المحتملة المعاكسة الجانبية/الأحداث الآثار

التورم أو الاحمرار أو الأ§ أو الحكة أو تغ� اللون أو ذلك في ¾ا بالحقن، مرتبطة قد تحدث تفاعلات  -
تزول هذه الأعراض تلقائيًا في غضون عدة أيام بعد الحقن. الحساسية للأ§ في موقع الحقن. وعادةً
تشمل  تحدث قد التي المحتملة التفاعلات المعاكسة فإن مزروعة، أي مادة مع الحال هو وك� -

تكوين العدوى، الالتهاب، الحساسية، تفاعلات الحساسية، فرط يلي: ما الحصر لا المثال سبيل على
الجلد بشكل التئام صلبة، عدم كتلة تكوُّن إفرازات، خروج المصلي، التورم الدموي، الورم الناسور،

أو  الملء بشكل غ� كافٍ عملية حدوث التورم، الكدمات/الرضوض، الوذمة، الجلد، كافٍ، تغ� لون
تم إذا العلاج موضع في الدموية الدورة حركة مع التداخل التصحيح، أثر فقدان مفرط، بشكل

وتكوُّن  والاحتشاء، والانص�م، الدموية، الأوعية وانسداد إلى ýزقه، يؤدي دموي ¾ا وعاء في الحقن
الندبات. تكوّن و/أو تصلبّه إلى يؤدي قد م� الزرع موقع في خُراّج

الإزالة. أو المعالجة يتطلب م� الحبيبية الأورام أو العقيدات تتكون قد -
لحشوات الأوعية داخل بالحقن مرتبطة خط�ة كانت وإن نادرة أضرار عن بلاغات وردت -

المداد وقصور والعمى، المستديم، أو البصر المؤقت اعتلال وتشمل الوجه، في الرخوة الأنسجة
وتلف الهياكل  الجلد، ونخر الدماغية، السكتة يؤدي إلى م� الدماغي، النزيف أو بالدماغ الدموي

الجلد،  وحدوث تغ�ات كب�ة في الع�، والافتقار إلى حركة والتقيؤ، والغثيان الأساسية للوجه،
العصبية. والمضاعفات العين�، وحَول والترهل،

طبي. تدخل أي في يحدث قد ك� أعلاه، المذكورة بخلاف معاكسة، أحداث تحدث أن íكن -
سلامة  مجموعة إلى والحوادث السلبية (المحتملة) الجانبية عن جميع الآثار الفور الإبلاغ على يجب

 quality@sinclairpharma.com :فارما سنكل� شركة
الاستع�ل احتياطات

التالية: الاحتياطات مراعاة ينبغي
تصحيح  المتمرس� في الرعاية الصحية مقدمي أيدي الإيلانسيه على استخدام أن يقتصر ينبغي  -

بالكامل. به المرفقة التوضيحية والنشرة المنتج على كامل بشكل التعرف بعد الحجم عيوب
وك� العدوى (الإنتان). أو الالتهاب تخلو من أن ضرورة مع الحقن ¾طهر موقع تنظيف ينبغي  -
التخÝ إلى خطر ¾ضادات علاجات يتلقون المرضى الذين يتعرض قد جميع الحقن، في الحال هو

الحقن. موقع في موضعي بنزيف أو دموي بورم الإصابة
الغرسات. أو المواد من غ�ها أو العقاق� مع الإيلانسيه تفاعلات حول دراسات أي تجر § -

خطراً للإصابة  يحمل بالإيلانسيه الحقن فإن الجلد، عبر الحقن إجراءات جميع مع الحال هو ك� -
للحقن. القابلة بالمواد المقترنة القياسية الاحتياطات اتباع وينبغي (الإنتان). بالعدوى

المرضى  أو في المرضعات، الإناث أو في الحمل، أثناء الإيلانسيه للاستخدام التأكد من سلامة § يتم  -
سنة. 18 عن أع�رهم تقل الذين

أمد تطيل قد طبية أدوية يستخدمون الذين للمرضى íكن الحقن، جميع مع الحال هو ك� -
زيادة  من حقن، أي مع الحال هو ك� أن يعانوا، – الوورفرين أو الأسبرين مثل – النزيف

الحقن. موقع في دموي بورم الإصابة أو النزيف أو الكدمات
ولذلك يجب  محتملة. بيولوجية مخاطر العلاج في المستخدمة الإبر تشكّل قد الاستخدام، بعد -

والاشتراطات المقبولة الطبية الم�رسات والتخلص منها باتباع الأساس، هذا على معها التعامل
الدولة  مستوى وكذلك على الإقليم أو المحافظة أو الولاية ومستوى المحلي المستوى المطبقة على

الأمريكية). المتحدة بالولايات الاستخدام حالة (في الفيدرالي المستوى أو
مفرطة  المنطقة المعالجة بجرعة تعرضّ من حدّ أد| الإقلال إلى ضرورة المرضى إلى توجيه ينبغي  -
أي  أن يزول البرد القارس إلى وكذلك البنفسجية، فوق مصباح للأشعة من أو الشمس أشعة من

أولي. احمرار أو تورمّ
الاستجابة على مبني آخر إجراء أي أو Øالكيميا التقش� أو بالليزر العلاج تلقي في التفك� حال في -
في ôالتها تفاعل الإيلانسيه، فهناك احت�ل لحدوث عقار باستخدام المعالجة النشطة بعد الجلدية
كامل بشكل للشفاء الشفرة ýاثل أن قبل الإيلانسيه حقن تم إذا أيضًا ذلك ويسري الغرس. موقع

العملية. هذه إجراء بعد
المنتجات  مع الإيلانسيه عقار وíُنع خلط محقنة جاهزة للاستخدام. تقديم الإيلانسيه في يتم  -

الجهاز. حقن قبل العصبي التسمم أو الجلدي للحشو الأخرى
وطولها لض�ن ملاءمتها وقطُرها تصميمها من التحقق تم فقد المقدمة، الإبرة باستخدام يوصى -

الحقن. عملية في الأمثل للاستخدام
هذه المقدم في نهاية الجدول في المعروضة للحقن الإضافية اللوازم استخدام أيضًا الممكن ومن -
تغطي  والتي والقنيات (الكانيولات)، بها للإبر الموصى الأطوال القصوى ذلك ويشمل النشرة.
الاستخدام لض�ن والطول والقطر التصميم من التحقق تم وقد القياس. أحجام من مجموعة

الحقن.  عن طريق الفعال
إلى  الاستناد وينبغي المنتج، استخلاص اختبار على استنادًا حصرياً والقنية الإبرة توصيات وتستند -

الاستخدام/عمق العلاج. لمنطقة الأنسب والطول المقياس السريري لتحديد التقدير
انفصال  خطر من البدائل جدول في بها الموصى المعدات بخلاف الحقن معدات استخدام ويزيد -

وصلة قفل لور. و/أو الملحق
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