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@ CELLBCOSTER® SHAPE:
Hyaluronic Acid 18 mg Reshaping Complex

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

CELLBCOSTER® SHAPE: Hyaluronic Acid Reshaping
Complex is produced using patented CHAC Technology.
It consists of non-crosslinked Hyaluronic Acid with L-Carnitine.
The device is designed for reducing local fat accumulation or
deposit. It reduces water retention and diminishes puffiness
by improving microcirculation and hydration.

The device is a clear, colorless, sterile, injectable solution for
single use presented in a case of 6 x 3 mL vials.

COMPOSITION

Each vial contains:

= non-crosslinked Sodium Hyaluronate 18 mg;
= L-Carnitine, Sodium Ascorbyl Phosphate;

= phosphate buffer pH 6.8-7.6 q.s.

INDICATIONS

The device is a resorbable injectable implant for use in the
epidermis or dermis for correcting and restoring structure of
the skin and subcutaneous tissue to diminish puffiness and
cellulite. Improves microcirculation and reduce edema. Helps
to prepare for liposuction or surgery and facilitates recovery
after them.

CONTRAINDICATIONS
The device must not be used in patients:

with acute infectious diseases;

with autoimmune and allergic diseases;

with known allergic or hypersensitive reactions to the
components of the product;

with varices in the area;

with inflammations or infections in the area of the
treatment;

who tend to develop keloids and hypertrophic scarring;

who received temporary or permanent implants in the
same area;

who receives anticoagulant treatment;

who simultaneously receives laser treatment, deep
chemical peels or dermabrasion;

pregnant or breastfeeding women;

children.

PRECAUTIONS FOR USE

The device must only be used by physicians who have
received special training in the mesotherapy injection
techniques. The device must be injected into non-inflamed,
disinfected, healthy skin. All asepsis and hygiene precautions
must be taken to prepare the site, equipment and patient
before implantation. Sensitive skin may be pretreated using a
local anesthetic patch or cream. After use, discard the syringe,
needle and remaining product in a special container.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

The physician must inform the patient about potential side

effects associated with implantation of this device that may

occur immediately or within a reasonable delay.

The following events and reactions have been observed with

the device or similar products:

= stinging, redness or slight local inflammation which
should disappear after 24 to 48 hours;

mild edema and small hematomas may develop but
should disappear within 48 hours.

Patients must inform their physician as soon as possible
about any other undesirable effect, or the effects listed
above that last longer than the specified duration. The
physician should treat these side effects appropriately. Such
undesirable side effects must be reported to the distributor
and/or manufacturer.

METHOD OF USE

The device must be injected in the epidermis or dermis of the
face, neck, decollete area, back of the hands, internal face of
the arms or body according to the mesotherapy technique.

The device must be implanted aseptically, using single-use
sterile syringe which is not supplied by Suisselle.

Duration of treatment:

= intensive course: 3 treatments with 2-3 weeks intervals;

= support course: 1 treatment per month.

WARNINGS

Before use, verify the expiry date and integrity of the
package: do not use after the expiry date or if the package
is damaged.

Do not use if the solution is cloudy or if its color differs from
that described above.

Do not mix with other products.

Do notinject into blood vessels, bones, tendons, ligaments,
nerves or muscles.

= Do not overcorrect.

Once the vial has been opened, use immediately.

Vial is intended for a single use: do not reuse and do not
re-sterilize. Quality and sterility can only be guaranteed
for a vial in its original packaging. The re-use of the device
creates a potential infection risk for patients or users.

Patients should be advised not to apply any make-up
for 12 hours after the injection and to avoid prolonged
exposure to the sun, UV rays, frost, as well as using sauna or
hammam, for two weeks following implantation.
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There are incompatibilities between Sodium Hyaluronate
and Quaternary Ammonium Compounds such as
Benzalkonium Chloride. Therefore, the device should never
be placed into contact with these substances, or with
medical-surgical instruments that have been treated with
these substances.

STORAGE CONDITIONS

The device should be stored at 5-25°C in a dry place in the
original box and protected from direct sunlight, heat or frost.
Handle with care.
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CELLBCOSTER® SHAPE:

Complexe remodelant a I'acide hyaluronique, 18 mg
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

DESCRIPTION

CELLBCOSTER® SHAPE: le complexe remodelant a
l'acide hyaluronique est produit a l'aide d'une technologie
CHAC brevetée. Il est composé d’acide hyaluronique non-
réticulé et de L-carnitine. Le dispositif est congu pour réduire
'accumulation ou le dépot local de graisse. Il réduit la
rétention d'eau et diminue les boursouflures en améliorant la
microcirculation et I'hydratation.

Ce dispositif est une solution injectable claire, incolore, stérile,
pour usage unique, présentée dans un coffret de flacons 6 x
3mL.

COMPOSITION

Chaque flacon contient:

= hyaluronate de sodium non-réticulé 18 mg;
» L-carnitine, phosphate d'ascorbyle de sodium;
» tampon de phosphate pH 6,8-7,6 q.s.

INDICATIONS

Le dispositif est un implant injectable résorbable pour
utilisation dans I'épiderme ou le derme pour la correction
et le rétablissement de la structure de la peau et des tissus
sous-cutanés, afin de diminuer les boursouflures et la cellulite.
Améliore la microcirculation et réduit les cedemes. Aide a la
préparation pour la liposuccion ou la chirurgie et facilite la
récupération aprés ces interventions.

CONTRAINDICATIONS
Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients:

atteints de maladies infectieuses graves;

atteints de maladies autoimmunes et allergiques;

avec des réactions allergiques ou d’'hypersensibilité
connues aux composants du produit;

avec des varices dans la zone du traitement;

avec des inflammations ou infections dans la zone du
traitement;

qui tendent a développer des chéloides et des cicatrices
hypertrophiques;

qui ont recu des implants temporaires ou permanents dans
la méme zone;

qui regoivent un traitement anticoagulant;

qui regoivent simultanément un traitement au laser, des
peelings chimiques profonds ou de la dermabrasion;

chez les femmes enceintes ou allaitantes;

chez les enfants.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins
ayant recu une formation spécifique aux techniques d'injection
de mésothérapie. Le dispositif doit étre injecté dans une peau
saine, désinfectée, non-enflammée. Toutes les précautions
d'asepsie et d’hygiéne doivent étre prises pour préparer le site,
le matériel et le patient avant I'implantation. La peau sensible
peut étre pré-traitée a I'aide d’'une créme ou d’'un pansement
anesthésiant local. Aprés utilisation, jeter la seringue, I'aiguille
et le produit restant dans un récipient dédié.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Le médecin doit informer le patient des effets secondaires
potentiels associés a limplantation de ce dispositif qui peuvent
survenirimmédiatement ou dans un délai raisonnable.

Les événements et réactions suivants ont été constatés avec le

dispositif ou des produits similaires:

= brlure, rougeur ou légére inflammation locale qui devrait
disparaitre aprés 24 a 48 heures;

* un cedeme léger et de petits hématomes peuvent se
développer mais devraient disparaitre sous 48 heures.

Les patients doivent informer leur médecin dés que possible
de tout autre effet indésirable, ou des effets énumérés ci-
dessus qui durent plus longtemps que la durée spécifiée.
Le médecin doit traiter ces effets secondaires de maniére
appropriée. Ces effets secondaires indésirables doivent étre
signalés au distributeur et/ou fabricant

METHODE D'UTILISATION

Le dispositif doit étre injecté dans I'épiderme ou le derme du

visage, du cou, de la zone du décolleté, du dos des mains, de

l'intérieur des bras ou du corps conformément a la technique

de mésothérapie.

Le dispositif doit étre implanté aseptiquement, a l'aide d’une

seringue stérile a usage unique qui n'est pas fournie par

Suisselle.

Durée du traitement:

= traitement intensif: 3 traitements a des intervalles de 2-3
semaines;

» traitement d’appui: 1 traitement par mois.

AVERTISSEMENTS

Avant l'utilisation, vérifier la date de péremption et
l'intégrité de I'emballage: ne pas utiliser aprés la date de
péremption ou si 'emballage est endommagé.

Ne pas utiliser si la solution est trouble ou si sa couleur
differe de celle décrite ci-dessus.

Ne pas mélanger avec d’autres produits.

= Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins, les os, les
tendons, les ligaments, les nerfs ou les muscles.

Ne pas surcorriger.

Une fois le flacon ouvert, utiliser immédiatement.

Le flacon est congu pour une utilisation unique: ne pas
réutiliser et ne pas restériliser. La qualité et la stérilité
peuvent étre garanties uniquement pour un flacon dans
son emballage d'origine. La réutilisation du dispositif crée
un risque d'infection potentiel pour les patients ou les
utilisateurs.

Les patients doivent étre informés qu’ils ne doivent pas
appliquer de maquillage pendant 12 heures apres l'injection
et doivent éviter I'exposition prolongée au soleil, aux rayons
UV, au gel, ainsi que I'utilisation de saunas ou hammams
pendant deux semaines aprés 'implantation.

Il existe des incompatibilités entre I'hyaluronate de sodium
et les composés quaternaires d'ammonium tels que le
chlorure de benzalkonium. Par conséquent, le dispositif ne
doit jamais étre mis en contact avec ces substances, ou avec
des instruments médicochirurgicaux qui ont été traités avec
ces substances.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Le dispositif doit étre conservé a une température comprise
entre 5 et 25°C dans un lieu sec dans son emballage d'origine
et protégé des rayons directs du soleil, de la chaleur ou du gel.
Manipuler avec soin.
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CELLBCOSTER® SHAPE:

Complejo remodelador de acido hialurénico, 18 mg

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

CELLBCOSTER® SHAPE: complejo remodelador de
4cido  hialurénico elaborado mediante la tecnologia
patentada CHAC. Contiene acido hialurénico no reticulado
con L-carnitina. El dispositivo esta disefiado para reducir la
acumulacion o el depésito de grasa a nivel local. Reduce la
retenciéon de agua y disminuye la inflamacién al mejorar la
microcirculacion y la hidratacion.

El dispositivo es una solucién inyectable clara, incolora,
estéril y de uso unico, presentada en un envase de
6 frascos de 3 ml la unidad.

COMPOSICION

Cada frasco contiene:

= hialuronato de sodio no reticulado 18 mg;
= L-carnitina, fosfato de ascérbilo de sodio;

= tampon fosfato pH 6,8-7,6 g.s.

INDICACIONES

El dispositivo es un implante inyectable reabsorbible para su
uso en la epidermis o la dermis a fin de corregir y restaurar la
estructura de la piel y el tejido subcutaneo, para disminuir la
inflamacion y la celulitis. Mejora la microcirculacion y reduce
los edemas. Ayuda a prepararse para una liposuccion o cirugia
y facilita la recuperacion después de esas intervenciones.

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo no debe usarse en pacientes:

con enfermedades infecciosas agudas;

con enfermedades autoinmunes y alérgicas;

con reacciones alérgicas o hipersensibles a los
componentes del producto conocidas;

con varices en la zona del tratamiento;

con inflamaciones o infecciones en dicha zona;

que tienden a desarrollar queloides y cicatrices
hipertroficas;

que hayan recibido implantes temporales o permanentes
en la misma zona;

que reciban tratamiento anticoagulante;

que reciban simultdneamente tratamiento con laser, de
descamacion profunda con productos quimicos o de
dermabrasion;

en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

= ennifios.

PRECAUCIONES DE USO

El dispositivo sélo debe ser utilizado por médicos que
cuenten con formacion especifica en técnicas de inyeccion de
mesoterapia. Debe inyectarse en piel sana, desinfectada y no
inflamada. Se deben adoptar todas las precauciones posibles
en materia de asepsia e higiene al preparar el lugar, el equipo
y al paciente antes de la implantacion. La piel sensible puede
tratarse previamente con un aposito o una crema anestésica a
nivel local. Después de su uso, deseche la jeringa, la aguja y las
sobras de producto en un recipiente especifico.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

El médico debe informar al paciente de posibles efectos
secundarios asociados a la implantacién de este dispositivo
que podrian producirse de forma subita, o tras un periodo de
tiempo razonable.

Se han constatado los casos y las reacciones siguientes en
relacion con este dispositivo, o productos de indole similar:

picazones, enrojecimiento o ligera inflamacion a nivel local
que deberian desaparecer, por lo general, en un plazo de
24 6 48 horas;

desarrollo de edemas leves o de pequerfios hematomas,
que deberian desaparecer, por lo general, en un plazo de
48 horas.

Los pacientes deben comunicar a su médico lo antes posible
cualquier otro efecto indeseado, ademas de los efectos
anteriormente mencionados, cuya duracion sea superior a la
especificada. El médico debe tratar esos efectos secundarios
de forma adecuada. Dichos efectos secundarios no deseados
deben notificarse al distribuidor y/o al fabricante.

METODO DE USO

El dispositivo debe inyectarse en la epidermis o la dermis del

rostro, del cuello, de la zona del escote, del dorso de las manos

o del lado interno de los brazos o del cuerpo, en funcién de la

técnica de mesoterapia de que se trate.

El dispositivo debe implantarse asépticamente, utilizando una

jeringa estéril de un solo uso, no suministrada por Suisselle.

Duracion del tratamiento:

= aplicacion intensiva: 3 tratamientos a intervalos de 2 a 3
semanas;

= aplicacion de apoyo: 1 tratamiento mensual.

AVISO

Antes de usar el producto, compruebe su fecha de
caducidad y la integridad del envase; no lo use después de
la fecha de caducidad, o si el envase esta deteriorado.

No lo utilice si la solucién esta turbia o si su color difiere del
descrito anteriormente.

No lo mezcle con otros productos.

No lo inyecte en vasos sanguineos, huesos, tendones,
ligamentos, nervios o musculos.

No corregir en exceso.

Uselo inmediatamente después de abrir el frasco.

El frasco debe usarse una sola vez; no lo reutilice ni lo
vuelva a esterilizar. La calidad y la esterilidad s6lo pueden
garantizarse si el frasco se mantiene en su envase original.
La reutilizacion del dispositivo puede provocar riesgo de
infeccion a pacientes o usuarios.

Ha de informarse a los pacientes de que deben evitar la
aplicacion de maquillaje durante 12 horas después de
la inyeccion, y la exposicion prolongada al sol, rayos UV y
ambientes gélidos, asi como el uso de saunas o bafnos turcos
en las dos semanas posteriores a la implantacion.

Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio
y los compuestos de amonio cuaternarios, en particular el
cloruro de benzalconio. Habida cuenta de ello, el dispositivo
no debera ponerse en contacto con esas sustancias, ni
con instrumentos médico-quirtrgicos tratados con estas
sustancias.

CONDICIONES DE CONSERVACION

El dispositivo ha de conservarse a una temperatura que
oscile entre 5y 25°C en un lugar seco, en su envase original,
protegido de la luz solar directa, del calor y de ambientes
gélidos. Usese con precaucién.
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CELLBCOSTER® SHAPE:

Complexo remodelador de acido hialurénico, 18 mg

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO

CELLBCOSTER® SHAPE: complexo remodelador de 4cido
hialurénico é produzido com recurso a tecnologia CHAC
patenteada. E composto por acido hialurénico nao reticulado
com L-cartinina. O dispositivo foi concebido para reduzir a
acumulagdo ou os depdsitos de gordura localizada. Reduz
a retencéo de liquidos e diminui o inchaco ao melhorar a
microcirculacao e a hidratagao.

O dispositivo é uma solugao injetavel clara, incolor, estéril e de
utilizagdo Unica fornecida numa embalagem com

6 frascos de 3 ml.

COMPOSICAO

Cada frasco contém:

= hialuronato de sédio nao reticulado, 18 mg;
= L-cartinina, ascorbil fosfato de sodio;

= tampao fosfato pH 6,8-7,6 q.s.

INDICACOES

O dispositivo € um implante injetavel reabsorvivel para
utilizagdo na epiderme ou derme que permite corrigir e
restaurar a estrutura da pele e dos tecidos subcutaneos
de forma a diminuir o inchagco e a celulite. Melhora a
microcirculagao e reduz o edema. Ajuda na preparacao
de procedimentos de lipoaspiracdo ou cirurgia e facilita a
recuperagao apos estas intervengoes.

CONTRAINDICAGOES
O dispositivo ndo pode ser utilizado em pacientes:

com doengas infecciosas agudas;

com doengas autoimunes e alérgicas;

com reagdes alérgicas ou de hipersensibilidade conhecidas
aos componentes do produto;

com varizes na area;

com inflamagbes ou infegdes na area do tratamento;

com tendéncia para desenvolver queloides ou cicatrizes
hipertroficas;

que receberam implantes temporarios ou permanentes na
mesma érea;

que fazem terapéutica anticoagulante;

que recebem simultaneamente tratamento laser,
esfoliagdes quimicas profundas ou dermabraséo;

gravidas ou lactantes;

criancas.

PRECAUCOES DE UTILIZAGAO

O dispositivo tem de ser utilizado exclusivamente por médicos
que receberam formacgao especial em técnicas de injecao
de mesoterapia. O dispositivo tem de ser injetado em pele
saudavel, ndo inflamada e desinfetada. E necessario tomar
todas as precaugdes de assepsia e higiene para preparar o
local, o equipamento e o paciente antes da implantagao.
A pele sensivel podera ser pré-tratada com recurso a um
creme ou adesivo anestésico local. Apos a utilizagao, elimine
a seringa, a agulha e o produto nao utilizado num recipiente
especial.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

0O médico tem de informar o paciente sobre os potenciais
efeitos secundarios associados a implantacao deste
dispositivo, que poderao ocorrer imediatamente ou apds um
periodo razoével.

Observaram-se os seguintes acontecimentos e reacées durante

a utilizagao do dispositivo ou de produtos semelhantes:

= sensagao de picadas, vermelhidao ou ligeira inflamagao
local que deve desaparecer apds 24-48 horas;

= podera ocorrer edema ligeiro ou pequenos hematomas
que devem desaparecer no prazo de 48 horas.

Os pacientes tém de informar o médico logo que possivel
sobre quaisquer outros efeitos indesejaveis ou os efeitos
supramencionados que se prolonguem para além da duragao

especificada. O médico deve tratar adequadamente estes
efeitos secundarios. Estes efeitos secundarios indesejaveis tém
de ser comunicados ao distribuidor e/ou ao fabricante.

METODO DE UTILIZAGAO

O dispositivo tem de ser injetado na epiderme ou na derme do
rosto, do pescogo, da zona do decote, das costas das maos, da
parte interna dos bragos ou do corpo de acordo com a técnica
de mesoterapia.

O dispositivo tem de ser implantado asseticamente com uma

seringa estéril de utilizagdo Unica que néo é fornecida pela

Suisselle.

Duragéo do tratamento:

= regime intensivo: 3 tratamentos com intervalos de 2-3
semanas;

* regime de manutencdo: 1 tratamento por més.

ADVERTENCIAS

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade e a
integridade da embalagem: néo utilize o produto se o prazo
de validade ja tiver expirado ou se a embalagem estiver
danificada.

Nao utilize se a solugdo estiver turva ou se a sua cor for
diferente da que foi descrita anteriormente.

N&o misture com outros produtos.

Nao injete em vasos sanguineos, ossos, tendées, ligamentos,
nervos ou musculos.

Nao corrija excessivamente.

Assim que o frasco for aberto, utilize imediatamente o
produto.

O frasco destina-se a uma Unica utilizagao: nao reutilize
nem volte a esterilizar. A qualidade e a esterilidade apenas
podem ser garantidas para frascos que se encontrem nas
suas embalagens originais. A reutilizacdo do dispositivo
constitui um potencial risco de infecao para os pacientes
ou utilizadores.

Deve aconselhar-se os pacientes a nao aplicar qualquer tipo
de maquilhagem durante 12 horas apés a injegéo e a evitar a
exposicao prolongada ao sol, a radiagao UV e ao frio intenso,
bem como a utilizagédo de saunas ou banho turco, durante as
duas semanas posteriores a implantagéao.

Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sédio e
os compostos de aménio quaternario, tais como o cloreto
de benzalconio. Por conseguinte, o dispositivo nunca deve
ser colocado em contacto com estas substancias ou com
instrumentos médico-cirtrgicos que tenham sido tratados
com estas substancias.

CONDICOES DE CONSERVACAO

O dispositivo deve ser conservado num local seco entre 5 °C e
25 °C, na caixa original e protegido da luz solar direta, do calor
e do frio intenso. Manusear com cuidado.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS INTERNACIONAIS
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CELLBCOSTER® SHAPE:
Komplex mit remodellierender und straffender
Wirkung mit 18 mg Hyaluronsaure
GEBRAUCHSANWEISUNG
BESCHREIBUNG
CELLBCOSTER®  SHAPE:  Der  Komplex  mit

remodellierender und straffender Wirkung mit Hyaluronsaure
wird mit der patentierten CHAC-Technologie hergestellt. Es
besteht aus unvernetzter Hyaluronsaure mit L-Carnitin. Das
Produkt reduziert lokale Fettablagerungen. Es reduziert die
Wassereinlagerung und vermindert die Schwellung, indem
es die Mikrodurchblutung und Feuchtigkeitsversorgung
verbessert.

Das Produkt ist eine klare, farblose, sterile, injizierbare Losung
fiir den Einmalgebrauch, die in einer Schachtel mit 6 x 3 ml-
Durchstechflaschen angeboten wird.

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Durchstechflasche enthalt:

= nicht vernetzten Natriumhyaluronsaureester 18 mg;
= L-Carnitin, Natriumascorbylphosphat;

= Phosphatpuffer pH 6,8-7,6 q.s.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das Produkt ist ein resorbierbares injizierbares Implantat
zur Verwendung in der Epidermis oder Dermis zur Korrektur
und Wiederherstellung der Struktur der Haut und des
Unterhautgewebes, um Schwellungen und Zellulitis zu
reduzieren. Verbessert die Mikrodurchblutung und reduziert
Odeme. Hilft bei der Vorbereitung auf eine Fettabsaugung
oder Operation und erleichtert die Erholung nach der
Operation.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt darf nicht bei Patienten angewendet werden:

mit akuten Infektionskrankheiten;

mit Autoimmun- und allergischen Erkrankungen;

bei bekannten allergischen oder tiberempfindlichen
Reaktionen gegen die Bestandteile des Produkts;

bei Varizen im behandelten Bereich;

bei Entziindungen oder Infektionen im behandelten
Bereich;

die zu Keloiden und hypertropher Narbenbildung neigen;

bei Patienten, die temporéare oder permanente Implantate
im selben Bereich erhalten haben;

bei Patienten, die mit Antikoagulanzien behandelt
werden;

bei Patienten, die mit Laser behandelt werden oder tiefe
chemische Peelings oder Dermabrasionen erhalten;

bei schwangeren oder stillenden Frauen;

bei Kindern.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die eine
spezielle Ausbildung in den Techniken der Mesotherapie-
Injektion erhalten haben. Das Produkt muss in die nicht
entziindete, desinfizierte und gesunde Haut injiziert
werden. Alle Asepsis- und Hygienevorkehrungen miissen
getroffen werden, um die Injektionsstelle, die Geréte und den
Patienten vor der Implantation vorzubereiten. Empfindliche
Haut kann mit einem Lokalanasthetikum oder einer Creme
vorbehandelt werden. Nach Gebrauch Spritze, Nadel und
restliches Produkt in einem speziellen Behalter entsorgen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Der Arzt muss den Patienten tiber mégliche Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit der Implantation dieses Produkts
informieren, die sofort oder innerhalb einer entsprechenden
Frist auftreten kénnen.

Die folgenden unerwiinschten Vorfédlle und Reaktionen
wurden bei Anwendung dieses Produkts oder &hnlichen
Produkten beobachtet:

Stechen, R6tungen oder leichte lokale Entziindungen, die
nach 24 bis 48 Stunden wieder zuriickgehen sollten;

Es kénnen leichte Odeme und kleine Himatome
auftreten, die aber innerhalb von 48 Stunden wieder
zurtickgehen sollten.

Der Patient muss seinen Arzt so schnell wie méglich tiber jede
andere unerwiinschte Wirkung oder die oben genannten
Wirkungen informieren, die langer als die angegebene
Dauer anhalten. Der Arzt muss diese Nebenwirkungen
entsprechend behandeln. Solche unerwiinschte
Nebenwirkungen sind dem Héandler und/oder Hersteller zu
melden.

VERFAHREN ZUR ANWENDUNG

Das Produkt wird unter Verwendung der

Mesotherapietechnik in die Epidermis oder Dermis von

Gesicht, Hals, Dekolletébereich, Handrticken, Innenseite der

Arme oder Korper injiziert.

Das Produkt muss aseptisch mit einer sterilen Einmalspritze

implantiert werden, die nicht von Suisselle geliefert wird.

Dauer der Behandlung:

= Intensivbehandlung: 3 Behandlungen mit einem
Zeitabstand von jeweils 2-3 Wochen;

= Unterstiitzungsbehandlung: 1 Behandlung pro Monat.

WARNHINWEISE

Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Verfalldatum
und die Unversehrtheit der Verpackung: Nicht nach
dem Verfalldatum oder bei beschédigter Verpackung
anwenden.

Nicht verwenden, wenn die Losung triibe ist oder wenn
ihre Farbe von der oben beschriebenen abweicht.

Nicht mit anderen Produkten mischen.

Nicht in Blutgefasse, Knochen, Sehnen, Bénder, Nerven
oder Muskeln spritzen.

Nicht tberkorrigieren.

Nach dem Offnen der
verwenden.

Durchstechflasche  sofort

Die Durchstechflasche ist fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt: Nicht wiederverwenden und nicht wieder
sterilisieren. Qualitat und Sterilitdit konnen nur fir
Durchstechflaschen in der Originalverpackung garantiert
werden. Die Wiederverwendung des Medizinprodukts
birgt ein potenzielles Infektionsrisiko fiir Patienten oder
Anwender.

Den Patienten wird empfohlen, 12 Stunden nach der
Injektion kein Make-up aufzutragen und zwei Wochen
nach der Implantation eine langere Sonnen- und UV-
Strahlenexposition sowie Frost, Sauna oder Hammam zu
vermeiden.

Es gibt Inkompatibilititen zwischen Natriumhyaluronat
und quartdren Ammoniumverbindungen, z.B.
Benzalkoniumchlorid. Daher sollte das Produkt niemals
mit diesen Substanzen oder mit medizinisch-chirurgischen
Instrumenten, die mit diesen Substanzen behandelt
wurden, in Kontakt gebracht werden.

AUFBEWAHRUNGS- UND LAGERUNGSHINWEISE

Das Produkt sollte bei 5-25 °C an einem trockenen Ort
in der Originalverpackung gelagert und vor direkter
Sonneneinstrahlung, Hitze oder Frost geschitzt werden.
Behandeln Sie das Produkt sehr vorsichtig.

ERKLARUNG DER INTERNATIONALEN SYMBOLE
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CELLBCOSTER® SHAPE:
Complesso rimodellante all'acido ialuronico, 18 mg

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

CELLBCOSTER® SHAPE: il complesso rimodellante
all'acido ialuronico € un prodotto a base di acido ialuronico
non reticolato con L-carnitina, realizzato con la tecnologia
brevettata CHAC. Questo dispositivo & stato ideato per
ridurre gli accumuli o i depositi locali di tessuto adiposo.
Riduce la ritenzione idrica e il gonfiore, migliorando il
microcircolo e l'idratazione.

II dispositivo si presenta in forma di soluzione iniettabile
limpida, incolore, sterile, monouso, in confezione da 6 fiale da
3ml

COMPOSIZIONE

Ogni fiala contiene:

= ialuronato di sodio non reticolato 18 mg;
= L-carnitina, sodio ascorbil fosfato;

= tampone fosfato pH 6.8-7.6 q.s.

INDICAZIONI

Il dispositivo & un impianto riassorbibile da iniettare
nell'epidermide o nel derma per correggere e ripristinare la
struttura del tessuto cutaneo e sottocutaneo al fine di ridurre
gonfiori e cellulite. Migliora il microcircolo e riduce l'edema.
Prepara i tessuti alla liposuzione e alla chirurgia plastica,
facilitando il recupero post-intervento.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere usato su pazienti:

con malattie infettive acute;

affetti da patologie autoimmuni o allergie;

con note reazioni allergiche o di ipersensibilita ai
componenti del prodotto;

che presentano varici nell'area;

che presentano infiammazioni o infezioni nell'area;

che tendono a sviluppare cheloidi e cicatrici ipertrofiche;

che hanno ricevuto impianti provvisori o permanenti
nella stessa area;

in terapia anticoagulante;

contemporaneamente sottoposti a trattamento laser,
peeling chimico profondo o dermoabrasione;

donne in gravidanza o allattamento al seno,

bambini.

PRECAUZIONI PER L'USO

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
medici appositamente formati nelllambito delle tecniche
mesoterapiche. Il dispositivo deve essere iniettato nella
cute sana, disinfettata e non infiammata. Per preparare il
luogo, le attrezzature e il paziente prima del trattamento,
occorre adottare tutte le precauzioni necessarie a garantire
I'igiene e I'asepsi. Le pelli sensibili possono essere pretrattate
applicando localmente un cerotto o una crema con effetto
anestetico. Dopo I'uso, eliminare la siringa, I'ago e il prodotto
residuo in un apposito contenitore.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Il medico deve informare il paziente dei possibili effetti
collaterali associati allimpianto del dispositivo che possono
verificarsi immediatamente o entro un tempo ragionevole
dall'applicazione.

Nellimpiego di questo dispositivo e di prodotti simili, sono

stati osservati gli eventi e le reazioni di seguito riportati:

= pizzicore, rossore o lieve infiammazione locale che
generalmente scompaiono entro 24-48 ore;

= lievi edemi e piccoli ematomi che generalmente
scompaiono entro 48 ore.

| pazienti devono informare tempestivamente il proprio

medico di altri eventuali effetti indesiderati o nel caso in cui

gli effetti summenzionati dovessero persistere oltre la durata

indicata. Il medico deve trattare questi effetti collaterali in
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modo appropriato. Gli effetti collaterali indesiderati devono
essere segnalati al distributore e/o al produttore.

MODO D'USO

Il dispositivo deve essere iniettato nell'epidermide o nel
derma di viso, collo, decolleté, dorso delle mani, interno
braccia o corpo, a seconda della tecnica di mesoterapia
impiegata.

Il dispositivo deve essere iniettato in condizioni di asepsi,
usando siringhe sterili monouso non fornite da Suisselle.

Durata del trattamento:
= faseintensiva: 3 trattamenti a intervalli di 2-3 settimane;
= fase di supporto: 1 trattamento al mese.

AVVERTENZE

Prima dell'uso, verificare la data di scadenza e l'integrita
della confezione: non usare dopo la data di scadenza o se
la confezione é danneggiata.

Non utilizzare se la soluzione é torbida o si presenta con un
colore diverso rispetto a quello descritto sopra.

Non mescolare con altri prodotti.

Non iniettare in vasi sanguigni, ossa, tendini, legamenti,
nervi o muscoli.

Non ipercorreggere.

Una volta aperta, usare immediatamente la fiala.

La fiala & destinata a essere usata una sola volta: non
riutilizzarla e non risterilizzarla. Qualitd e sterilita sono
garantite solo per le fiale nella loro confezione originale.
Il riutilizzo del dispositivo potrebbe provocare infezioni nei
pazienti o utenti.

Informare i pazienti di non applicare make-up per 12 ore
dopo l'iniezione e di evitare esposizioni prolungate a sole,
raggi UV, clima freddo, come pure di non sottoporsi a
saune o bagni turchi per due settimane dopo l'impianto.

Lo ialuronato di sodio & incompatibile con i composti di
ammonio quaternario, come il cloruro di benzalconio. Di
conseguenza, il dispositivo non deve mai essere posto in
contatto con queste sostanze o con strumenti medico-
chirurgici trattati con tali sostanze.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Il dispositivo deve essere conservato a temperature
comprese tra 5 °C e 25 °C, in ambienti asciutti e nella
confezione originale, al riparo dai raggi solari, dal calore e dal
gelo. Maneggiare con cura.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI INTERNAZIONALI

A Attenzione

Consultare le istruzioni

per l'uso
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Non usare la i 1 Sterilizzat
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we
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Prodotto in Svizzera

CELLBCOSTER® SHAPE:
lManypoHoBas Kucnota 18 Mr obHOBRAWUIA
KoMMnekc

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

OMUCAHUE

CELLBCOSTER® SHAPE: o6HoBnstownit  Komnnekc
Ha OCHOBE TUanypoOHOBOW KWCMOTbI MPOWU3BOAUTCA C
1Cnonb3oBaHMeM  3anaTeHToBaHHOM  TexHonorum CHAC

Technology. ConepXuT HeclwmnTyio ranypoHOBYIO KUCNOTY
v L-kapHuTuH. Mpenapat pa3paboTaH AnA yMeHbLueHWsA
NOKaNbHOTO HAKOMIEHWA WAN OTNOXEeHWUA *upa. CHuxaeT
33/1ePXKY BOfbl 1 yMEHbLLAET OTEYHOCTb 3a CYeT yNyylleHuna
MUKPOLMPKYNALMU U TUfpaTaLui.

Mpenapat npefcraenseT coboil Npo3pauHblii GecLBeTHbIN
CTepVIl'IbeIPI pacTsop ana I/IH'bEKLlVIIh, I'IpeFLHa3HaHEHHbIPIF["Iﬂ
O[JHOPAa30BOro WCrosib30BaHUA. Bbll‘lyCKaeTCﬂ B KOpOéKe,
copiepaLieit 6 pnakoHOB no 3 mn.

COCTAB

Kaxaplin GpnakoH copeput:

* HecwWwuTbIi rmanypoHart HaTpua 18 mr;
* L-kapHUTUH, ackopbundocdat HaTpus;

= docdatHbiii Gydpep pH 6,8-7,6 B LOCTAaTOUHOM KONMUECTBE.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Mpenapat npefcTaenaetr  coboi pe3op6upyemblii
IAH'beKL[I/IOHHbIﬁ UMnNNaHTaT, I'Ipe[:lHaSHa‘-leHHblVl ana
BBElGHNA B OSNUAEPMUC WAW AepMy ANA  KOPPeKunu
W BOCCTAHOBNEHWA CTPYKTypbl KOXU ¥ rIOI:lKO)KHOﬁ
KnetyaTtku C uenblo yMeHbLEeHWA OTEYHOCTU W uennuTa.

SHAPE_IFU_v_4.8.indd 2

YnydiuaeT MUKPOLIMPKYNALMIO U YMeHblIaeT oTeK. MomoraeT
NOArOTOBUTLCA K IMMOCAKLMN UM onepaunn u obneryaet
BOCCTaHOB/IEHME MOCAE HUX.

NPOTUBOMOKA3AHUA

lMpenapart He cieayeT NPUMEHATb Y NaLMEeHTOB:

= CoCTpbIMM UHPEKLMOHHBIMM 3aboneBaHnAMY;

= CayToMMMYyHHbIMU 1 annepruyeckumm 3abonesaHuamu;

= CyCTaHOBJIEHHBIMM aNNEPTNYECKUMU PeaKLMAMM UK
PeaKkLMAMM rMnepUyBCTBUTENbHOCTY Ha KOMMOHEHTbI
npenapara;

C BapuKO30M B 06N1aCTV NHbEKLMY;

C BocnaneHvem unu nHdekLmen B 06nacTu MHbeKLum;

KOTOpre CK/TOHHbI K Pa3BUTUIO KENOUAHbIX 1
runepTpoduyecknx py6Los;

Y KOTOpPbIX YCTaHOBNEHbI BPEMEHHbIE VN MOCTOAHHbIE
VIMMaHTaTbl B TOM e 06nacTy;

KoTopble noyyatoT aHTMKOarynaHTHYI0 Tepanuio;

KoTopbiM 0AHOBpeMeHHO NPOBOAUTCA Na3epHasn Tepanus,
rNy60KMIn XUMNYECKUI MNVHT U AepMabpasus;

BepemeHHbIM M KOPMALLVIM FPYAbIO;

Hetam.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

lMpenapat MOryT NpUMEHATb TONbKO BpauW, npolwejwme
creuynanbHoe  OByuYeHWe — TeXHUKaM  WHDBEKLMOHHOM
Me3oTepanuu. ViHbeKuun npenapata crepyeT NpPoOBOAWTL B
obnactn co 350poBoit Koxeir, 6e3 BocnaneHus u nHpexkuymu.
Mpu nogrotoBke 06nacT WHbeEKLUUM, OGOPYAOBAHUA 1
nauveHTa nepej WMMnaHTaLmein Heobxoaumo cobnioaatb
npasuna acenTuku U rurnenbl. Ha uyBCTBUTENbHYIO KOXY
npeaBapuTeNbHO CNeflyeT HaKNenTb MAacTbipb UAN HaHeCTu
Kpem C MECTHbIM aHeCTEeTUKOM. [10C/1e BbINONHEHNA NHbEKLIUM
WNpWL, UMy 1 OCTaBLIMICA Mpenapart ceayeT BbIGPOCHTL B
cneyuanbHblii KOHTeHep.

HEXEJIATEJIbHbIE MOBOYHbIE SOOEKTbI

Bpay AomxeH NpouHGOPMUPOBaTL NaLMEeHTa O BO3MOMHbIX
no6oYHbIX dpdeKTax, CBA3AHHbIX C MMMNaHTaLuell AaHHOTO
npenapata, KOTOpble MOFyT BO3HWKHYTb Cpasy Mnn uepes
HEeKOTopoe Bpems.

Mocne npymeHeHUsa JaHHOTO Npenapara WK CXOAHbIX C HUM
npenaparos o b cneaytoume " peakumn:

- }K)KQHI/IE, NOKpacHeHue nnu nerkoe mecTtHoe BocnaneHve,
KOTOpble JOMKHbI NPONTK B TeueHne 24-48 yacos;

= BO3MOXHO NOABNEHNE NIETKOro oTeka U HeGONbLINX
remaTom, KOTopble JOMKHbI MPONTK B TeueHne 48 yacoB.

B cnyyae BO3HWKHOBEHMA NI06OTO APYroro HexenarenbHoOro
3pdpeKTa NnK CoxpaHeHUN nepeyncsieHHbix Bbile 3GdeKToB
B TeueHue Gonee [ANTENBHOTO BPEMEHN MaLMEHT npu
nepBoii BO3MOXHOCTU JOMKeH coobwmTb 06 3Tom Bpavy. Mo
noBoly 3TUX NO6OYHbIX 3GdEKTOB Bpay AOMKEH Ha3HauUTb
Haanexalee neyerne. O TakuUX HeXenaTenbHbIX NOBOUHbIX

apdpekTax cnegyer coobuwatb  AUCTPUGHLIOTOPY  W/Unn
npou3BoANTeNio.
METOA NPUMEHEHNA

VlH'beKLlVII/I npenapara cnefyet npoBoAnTb B annaepMnc nnmn
AepMy nua, wew, o6nactTu feKonibTe, 06PaTHOM CTOPOHbI
KUCTW, BHYTPEHHel MNOBEPXHOCTU pPyK Wiu Tynosuuwa C
COG"HOIJEHVIGM TEXHUKN me3oTepannn.

ViMnnaHTauuio npenapata cesyeT NPOBOANTb B aCENTNYECKIX
YCNOBUAX, C MCNONb30BaHNEM OfIHOPA30BOrO CTEPUIIbHOTO
WNpuLa, KOTOPbIN He NOCTaBNAETCA KoMMaHwei Suisselle.

ANUTENbHOCTL MPUMEHEHNSA:

= VIHTeHCMBHbI Kypc: 3 npoueaypbl C MHTepBanom 2-3
Hepenu;

= lMoaaepxwsalolumii Kypc: 1 npoleaypa B MecaL,.

NPEAYNPEXAEHUA

= Tlepesy MCNONb30BaHWEM NPOBEPbTE CPOK  FOAHOCTH
W UenocTHoCcTb ynakoeku. He wcnonb3syiite npenapat
nocne WUCTeYeHUA CpoKa rOAHOCTU WU ecnn ynakoBKa
nospexpaeHa.

He ncnonb3osatb, ecnv pacTBOP MyTHbI UM €CK ero useT
OT/INYAETCA OT YKa3aHHOrO Bbille.

He cmetmBaiiTe ¢ Apyrmm npenapatamu.

He npoBopunTe MHBEKLMIO B KPOBEHOCHbIE cocyabl, KOCTK,
CYXOXUNNA, CBA3KMN, HEPBbI UV MbiLLbI.

He ponyckaiite runepkoppekumu.

Wcnonb3yiite pnakoH cpasy nocne BCKPbITUA.

DnakoH npefHa3HayeH ANA OAHOKPATHOTO MPUMEHEHUSA -
MOBTOPHOE WCMONb3OBaHWe 1 NOBTOPHaA CTepunusaums
He ponyckawoTcA. KauecTBo M CTepubHOCTb  MOryT
6biTb rapaHTUPOBaHbI, TONbKO eC GNakoH XpaHUnca B
opurvHanbHoON  ynakoBke. [lOBTOpHOe —wcrionb3oBaHue
npenapaTta COMPAXEHO C PUCKOM UHGUUMPOBaHNA
nauuveHTa Unn nonb3osatens.

MayneHToB CnefyeT Npefynpexaat, YToGbl B TeyeHne 12
4YacoB Nnocne NHbeKUMN OHU He NONb30BaUCb MaKNAXKeEM,
a B TeyeHue AByX Hepdesnb nocne umnaaHtaumui v3beranu
npoAoIXNTENbHOrO I'Ipe6bIBaHI/Iﬂ Ha conHue, BO3AEI7ICTBI/Iﬂ
Y®-06nyyeHus 1 oTpuLiaTeNbHbIX TemnepaTyp, a Takxe He
noceLany cayHy Uam xammam.

MManypoHaT HaTpUA HECOBMECTUM C  YeTBePTUYHbIMU
aMMOHWEBbIMU OCHOBAaHUAMM, TaKUMU Kak GeH3ankoHus
xnopua. Mo3ToMy HM MpU Kakux OBCTOATENbCTBAX He
cneflyeT fonycKkaTb KOHTaKTa npenapata C BeljecTsamm 3Toi
rPyNMbl, @ Takke C MEANLMHCKUMM WAV XUPYPruyeckumn

WHCTpyMeHTamK, 06paboTaHHbIMM — BelecTBamn  3TOM
rpynnbi.
YCNOBUA XPAHEHUA

Mpenapat cnegyet xpaHuTb npu Temnepatype 5-25 °C B
CYXOM MecTe B OPUrMHaNbHON KopobKe 1 6epeyub OT NpAMbIX
CONTHEYHbIX J'Iy‘-lEI?I, Tenna wn oTpuuatesibHbIX Temnepatyp.
06pallaThcal C OCTOPOXKHOCTbIO.

05bACHEHUE MEXIYHAPO/IHbIX CUMBOJ10B
Cobniopath ykasaHusa
13 MHCTPYKLUM N0
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