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Teknik Bilgi Formu

saypha® FILLER!

Orta dereceden agira nazolabial kivrimlari diizeltmek igin. YUz lipoatrofisi, yara izleri ya da bigimsel asimetriler

Endikasyon gibi problemlerin tedavilerinde kozmetik ve tibbi rekonstriktif amaglarla kullanilir.
Enjeksiyon Bolgesi Orta deriden derine dogru

Hyaluronik Asit 2.3 % (23 mg/mL)

Konsantrasyonu Hayvansal kdkenli olmayan yiiksek molekuler agirlikli Hyaluronik asit

Capraz baglama maddesi BDDE (konsantrasyon < 2 ppm)

ilave icerik Fosfat tampon, NaCl

Paket Birimi 1 mlsiringa kutusu

igne 2 x27G %" ince duvar TerumoTM igne (CE 0197)

Sure

Ciltteki Tahmini Stre 6ila 9 ay arasi 6ngorulmektedir.?

Capraz Baglama

Urtin, taniml bir oranda karistirilmis capraz baglama ve capraz baglama olmayan fazlar (%91 capraz baglama, %9 capraz baglama olmayan)
iceren bir ¢ift fazli jeldir. Bu 6zellikler Grlnlerin capraz baglama derecesiyle karistirilmamalidir. Zira ¢capraz baglama faz ¢apraz baglama olmayan
Hyaluronik Asit’de igerir.

Reoloji

Reolojik 6l¢imlerin amaci Hyaluronik Asit dolgularin fiziksel 6zelliklerini degerlendirmektir. Modil G'deposu elastikiyetin viskoziteden daha
belirgin oldugu saypha® FILLER gibi capraz baglamali Hyaluronik Asit tabanli Grinlerin sertligini tanimlamak icin uygun bir parametreyi
temsil eder.

Test yontemi G' (w=1s-1, f=0.16 Hz, T=25°C)
Sonug 126,400 mPa3

Ekstrizyon kuvveti

Ekstrizyon kuvveti 6lctimleri jeli siringadan ¢ikarmak icin gerekli olan kuvveti (N) tanimlamak igin yarutuldr. Testler daima emniyetli igneler ile
gerceklestirilir. Duslk ve sabit ekstriizyon kuvveti yumusak ve 6ngoérilebilir sonuglar agisindan yararli olacaktr.

igne 27G %" ince duvar Terumo™ (CE 0197)
Sonug 10 N*

1 CE0459, 2 saypha® FILLER'in eski adi Princess® FILLER olarak bilinmekteydi. 3 Kopera, D., Ivezic- Schoenfeld, Z., Federspiel, |.G., Grablowitz, D., Gehl B., & Prinz, M. (2018). Yz lipoatrofisi, bigcimsel asimetri ya da yara izlerinin
hyaluronik asit dermal dolgu Princess® FILLER ile tedavisi. Clinical, cosmetic and investigational dermatology, 11, 621-628. doi:10.2147/CCID.5181964, saypha® FILLER'in eski adi Princess® FILLER olarak bilinmekteydi, 4 Landau, M.
(2011) Hayvansal bazli olmayan capraz baglanmis Hyaluronik asit givenlik ve verimliliginin degerlendirmesi (Pime,2011) (Kasim/ Aralik), 42-48.

Tibbi uygulayici hastayi, tibbi cihazin amaglanan kullanima bagli olasi risklere dair bilgilendirdigini onaylamaktadir.
Urtindin kullanima bagli risk ve yan etkiler igin kullanim talimatindan yararlaniniz.
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Klinik Bilgi Formu

Princess® Filler? performansina ve yiz lipoatropisi, bicimsel asimetriler ve yara izlerinin diizeltilmesi konusunda
glvenligine dair prospektif, acik calisma ve cok merkezli piyasa sonrasi klinik takip calismalari.
(CPH-401-201259; FLASH 1)*

Bu aclk calisma ve ¢ok merkezli piyasa sonrasi klinik arastirma yiz lipoatropisi, bigimsel asimetriler ve yara izlerinin dizeltilmesine yarar saglayan
saypha® FILLER'In performans ve glvenligi 23 ila 76 yaslari arasinda 53 erkek ve kadin hastada 24 haftalik bir takip calismasinda degerlendirildi.

Calisma, saypha® FILLER ile yapilan tedavinin, yuz lipoatrofisi, bicimsel asimetri ve yara izlerinin ele alinmasinda gtvenli, iyi tolere edilmis ve etkili
oldugunu ve endikasyonlar arasinda basarili sonuglarda 6nemli bir fark olmadigini gésterdi.

Boylelikle, bu ¢calisma saypha® FILLER'In etkinligini 6 aylik bir stre zarfinda dogrulamistir. Tedavi sonuclari arastirmacilar, hastalar ve bagimsiz
hakemler tarafindan oldukga basarili olarak nitelendirildi. Bas agrisi haric yan etkiler capraz bagh Hyaluronik asit dermal dolgularinin yaygin
yan etkileri olarak literattirde tanimlanmis oldugu gibi enjeksiyon bolgesiyle sinirliydi.

Princess® FILLER*' arastiran acik calisma.

Landau, M. (2011) Hayvansal bazl olmayan capraz baglanmis Hyaluronik asit gtivenlik ve verimliliginin degerlendirmesi (Pime,2011)
(Kasim/ Aralik), 42-48.

Bu rastgele olmayan, midahalesiz ve cok merkezli calismanin amaci hastalarin estetikteki gelismelere dair tecriibeleri ve saypha® FILLER'In
kirsiklik diizeltme konusundaki glivenirligi konusunda veri toplamakt.

Toplam 71 hasta ( 5 erkek, 66 kadin) yiiz dolgunlastirma igin saypha® FILLER kullanarak ylzin birkag farkli bolgesinde intradermal enjeksiyon
islemi gegirdi. Rapor edilen yan etkiler (kizariklik, sisme, agri, hematom gibi) yalnizca gegici ve agikga tedaviye bagl enjeksiyon kaynakliydilar.
Uzun vadeli higbir yan etkinin rapor edilmis olmamasi Grintn iyi tolere edilebilir oldugunu ispatlamistir. 240 glinltk takip stresinin nihayetinde,
tedavi %70'den fazla hastanin beklentilerini karsilamis oldun. Bu veriye dayanarak saypha® FILLER'in verimli ve iyi tolere edilebilir oldugu
sonucuna varilmistir.

1 CE0459, 2 saypha® FILLER’in eski adi Princess® FILLER olarak bilinmekteydi. 3 Kopera, D., Ivezic- Schoenfeld, Z., Federspiel, I.G., Grablowitz, D., Gehl B., & Prinz, M. (2018). Yiiz lipoatrofisi, bigimsel asimetri
ya da yara izlerinin Hyaluronik asit dermal dolgu Princess® FILLER ile tedavisi. Clinical, cosmetic and investigational dermatology, 11, 621-628. doi:10.2147/CCID.5181964, saypha® FILLER’in eski adi Princess® FILLER
olarak bilinmekteydi, 4 Landau, M.(2011) Hayvansal bazli olmayan capraz baglanmig Hyaluronik asit giivenlik ve verimliliginin degerlendirmesi (Pime,2011) (Kasim/ Aralik), 42-48.

Tibbi uygulayici hastayi, tibbi cihazin amaglanan kullanima bagli olasi risklere dair bilgilendirdigini onaylamaktadir. Urtintin kullanima bagli risk ve yan etkiler igin kullanim talimatindan yararlaniniz.
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saypha® FILLER Croma portfolyosundaki diger Hyaluronik Asit dolgularindan daha purizstizdur ve dagilim ve yumusak gecis kolayligi gerektiginde en iyi
secenektir. Bu 6zellikler ortadan agira nazolabial kivrimlarin tedavisi igin en iyi segenektir. Ayrica saypha® FILLER yuz lipoatrofisi, yara izleri ya da bigcimsel

asimetrilerin tedavisinde tibbi rekonstriktif amagli olarak kullanilabilir.

G Prime [G]

e G', HA jellerinin sertligini gosteren bir reolojik parametredir.
e Yiksek G', HA jellerin hacim verme kabiliyetlerini gosterir.
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Yuksek kalite ve emniyeti sayesinde 6ngorilebilen sonuglar

Saypha® VOLUME PLUS Lidocaine

Saypha® VOLUME Lidocaine

Saypha® VOLUME

Saypha® FILLER Lidocaine

Saypha® FILLER

Hayvan kokenli olmayan yiksek molekuler agirlikli Hyaluronik asidin benzersiz birlesimi, Hyaluronik asit zincirlerinin capraz baglanmasi icin
uzman ellerde glvenilir Gretim streci ve kapsamli bir saflastirma islemi sapyha® Filler’in olaganusti gtvenlik profiliyle sonuglanir.

Y(CE0120) lidokain ile/ (CE0459) lidokainsiz mevcut, ’ Arruda ve digerleri., Nazolabial Kivrimlarda Kullanilan Hiyaltironik Asit Bazli Gegici Dermal Dolgunun Klinik Givenlik ve Etkinliginin Degerlendirilmesi

1) 2013, ? Parti: 903166, spesifikasyon siniri: 70,000~100,000 mPa.s (dinamik viskozite “ Parti: 105013, spesifiakasyon siniri: 45,000-195,000 mPa (G'), ' Parti: 903171 & 105007, spesifikasyon siniri 5-20 N,

spesifiasyon sini Princess® FILLER <05 EU/im, Princess® FILLER Lidokein < 5 EU/im

PFTFS02187 s s smapes 7 €U =himanesErdorks

Tip doktoru, tibbi cihazin kullanim amaci dogrultusunda kullaniimasi ile iligkili muhtemel riskler konusunda hastayi bilgilendirdigini teyit eder.
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Capraz Bagli Hyaluronik Asit

Hyaluronik Asit konsantrasyonu
Capraz Baglama Maddesi

Diger igerik

igne

Paket

Enjeksiyon Bolgesi

Endikasyon

Ciltteki Tahmini Stre

ile

%2.3 (23 mg/ml)

BDDE

Fosfat tamponu, NaCl

2 x27G %" ince duvarliTerumo " igneler (CE 0197)
1 ml siringa kutusu

Orta deriden derine dogru

Sert nazolabial kivrimlarin yumusatilmasi igin. YUz lipoatrofisi, yara izleri ya
da bigimsel asimetriler gibi problemlerin tedavilerinde kozmetik ve tibbi
rekonstriktif amaglarla kullanilir.

10 aya kadar

Alin

Nazolabial kivrimlar

Gilme gizgileri
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