ESSENTIALS

ESSENTIALS

+33-170-629-009

Tel:

55 boulevard Pereire - 75017 Paris, France

info@softfil.com  www.softfil.com

IFU-CEG V8-2025-10

@ INSTRUCTION FOR USE

DESCRIPTION

SoftFil® EasyGuide is a sterile and single use injection kit containing :
- 1 stainless steel EasyGuide pre-hole needle in its protective cap,
- 1 stainless steel blunt-tip needle (micro-cannula) graduated every centimeter along the
tube in its protective cap.

SoftFil® micro-cannulas are available in various lengths and gauge.

INDICATIONS

SoftFil® micro-cannulas are intended for hypodermal injection of body fluids or tissues,
drugs or medical devices approved for human use.

CONTRAINDICATIONS
The use of micro-cannulas is contraindicated for vascular, medullar or nerve injections.

PRECAUTIONS

This device can be used only by or on the order of a physician and/or authorized healthcare
professionals in accordance with local legislation and also trained in injection techniques.

Before use, users shall inspect the injection site to make sure that there is no infection,
inflammation, oedema, skin lesion, scar, birthmark, bony prominences or lipohypertrophy.

The micro cannula is chosen based on two main parameters which determine how flexible
the micro-cannula is:
- the length, according to the extent of the area to be treated.
- the outside caliber (outside diameter), indicated in gauge (G) and in millimeters (mm), to
be adapted to the viscosity of the product and to the injection plane.

The technique, method and products used depend on experience and are left to the
physician and/or authorized healthcare professional’s discretion in order to ensure the best
clinical results.

In case of significant bleeding at entry point, it is recommended to make a new entry
point.

Users should perform under appropriate aseptic conditions and handle needles with
precaution to avoid inadvertent sharps injury and getting infectious disease.
Micro-cannulas are fragile devices, to handle with caution. Any deflection, crushing
or damage of the tube may lead to its breaking during its use. Avoid any sudden
movement or force in case of resistance.

In case of breaking during the use, the patient should be addressed as soon as possible to
an authorized surgeon who will take the appropriate measures.

Do not use if the product or the pouch appears to be damaged.
For single patient use only - Contents supplied sterile

Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reusing, reprocessing or resterilizing may
compromise the structural integrity of the device and or lead to device failure, which
in turn may result in injury or iliness. Reusing, reprocessing or resterilizing may also
create a risk of contamination of the device and or cause infection or cross infection
including, but not limited to, the transmi: of i 1s di:

Any device which has been used or partially used must be destroyed in accordance with the
local regulations concerning the disposal of hospital waste.

USE

1/ Inspect the packaging to confirm its integrity before opening.

2/ Prepare the skin area to be injected: make-up removal, cleaning, rinsing, drying,
antiseptic to prevent a biofilm.

3/ Open the packaging.

4/ To fix the SoftFil® micro-cannula on the syringe, hold the micro-cannula by its plastic
cover firmly and:

- in case of syringes with fixed female thread: screw it towards the syringe tip.

- in case of syringes with mobile female luer lock: push it strongly towards the syringe tip

while twisting it clockwise. For optimal screwing, use a clamper if necessary.
5/ Create pre-hole at the identified entry point, with the SoftFil® EasyGuide pre-hole needle
included in the sterile injection kit (Diagram A).
6/ Through this entry hole, insert the micro-cannula previously securely connected and
locked to the syringe with one hand by sliding the micro-cannula along the SoftFil®
EasyGuide pre-hole needle into the desired injection level (Diagram B). Then, remove the
pre-hole needle from the hole and gently proceed with the injection (Diagram C) applying
the least amount of pressure. Rely on the mark located on the hub indicating the orientation
of the side port and the graduations every centimeter along the tube for determining the
depth of the injection to favor a homogeneous treatment.
7/ To remove the SoftFil® micro-cannula from the syringe, hold the syringe and turn the
mobile female luer lock counterclockwise firmly, then pull the micro-cannula backwards
gently.
Dispose off micro-cannulas and pre-hole needles in proper sharps container.

SIDE EFFECTS

Few complications as pain, redness, bruising, hematoma, swelling or oedema, may result
from the injection technique itself.

Furthermore, repeated injections can cause tissue scarring.
VALIDITY / STORAGE CONDITIONS
Do not use after the expiry date.

The product must be stored in its original packaging, in a dry place and in the shelter of
light

SYMBOLS USED ON PACKAGING
Product reference / g Use until
® Do not reuse / Do not resterilize /@ Do not use if package is opened or damaged /

SoftFil® EasyGuide

Batch number / Date of manufacture /

H Sterile product. Method of sterilization — Ethylene oxide / & 4 Dimension /

EE See the Instructions for use leaflet / d Manufacturer/f Keep away from moisture /

Micro-cannula / Pre-hole needle /

7;\ Keep away from sunlight /

@ Latex free /

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician /

CE Mark obtained in compliance with Directive 93/42/EEC related to medical
s devices.
** 0459 is the number of the Notified Body. CE Mark obtained in 2016.

This product is a medical device () Single sterile barrier system
Unique Device Identifier

COLOUR CODES ON HUBS AND LABELS
Black = 22G / Dark blue = 23G / Orange = 25G / Medium grey = 27G

Any serious incident related to the use of this ﬁroduct must be reported to the device
manufilctur:'eé and the competent authority of the country/state in which the user or patient
is established.

All returned products must first be decontaminated, and accompanied by a decontamination
certificate. If no certificate is provided, the claim will be rejected.

SoftFil® is a registered trademark of Soft Medical Aesthetics
Soft Medical Aesthetics is EN ISO 13485-certified
SoftFil® EasyGuide, international patent pending

@ NOTICE D'INSTRUCTIONS SoftFil® EasyGuide

DESCRIPTION

SoftFil® EasyGuide est un kit d’injection stérile et a usage unique contenant :
-1 aiguille a pré-trou EasyGuide en acier inoxydable dans son capuchon protecteur,
-1 aiguille a bout rond (micro-canule) en acier inoxydable, graduée chaque centimetre sur
la longueur du tube, dans son capuchon protecteur.

Les micro-canules SoftFil® sont disponibles dans plusieurs longueurs et diamétres.

INDICATIONS

Les micro-canules SoftFil® sont destinées a l'injection hypodermique de liquides ou tissus
corporels, médicaments ou dispositifs médicaux approuvés pour un usage chez 'humain.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation des micro-canules est contre-indiquée pour des injections dans les systemes
vasculaire, médullaire ou nerveux.

PRECAUTIONS

Ce dispositif médical doit étre utilisé uniquement par des médecins et/ou professionnels de
santé habilités selon la Iégislation locale en vigueur et formés aux techniques d'injection.

Avant toute utilisation, les utilisateurs doivent inspecter le site d'injection afin de s’assurer
de toute absence d'infection, inflammation, cedéme, Iésion cutanée, cicatrice, tache de
naissance, protubérance osseuse ou lipohypertrophie.

Le choix de la micro-canule se fait sur la base de deux paramétres qui caractérisent la
flexibilité de la micro-canule :

- la longueur, conformément a I'étendue de la zone a traiter.

- le diamétre externe, exprimé en Gauge (G) et en millimétres (mm), devant étre adapté a la
viscosité du produit et au plan d’injection.

La technique, la méthode et les produits utilisés dépendent de I'expérience et sont laissés a
la discrétion du médecin et/ou professionnel de santé habilité de maniére a assurer les
meilleurs résultats cliniques.

En cas de saignement important au point d’entrée, il est recommandé d’effectuer un
nouveau point d’entrée.

Les utilisateurs doivent respecter des conditions d’asepsie appropriées et manipuler les
aiguilles avec prudence afin d'éviter toute blessure par piglre pouvant causer la
transmission de maladies infectieuses.

Les micr sont des dispositifs fragiles, a manipuler avec précaution. Toute
déformation, ou end du tube peut entrainer jusqu’a sa
rupture au cours de son utlllsatlon Eviter d’exercer tout mouvement brusque ou de
forcer en cas de résistance.

En cas de rupture en cours d'utilisation, il convient d’adresser dans les meilleurs délais, le
patient a un chirurgien habilité qui prendra les mesures appropriées.

Ne pas utiliser si le produit ou le sachet paraissent endommagés.

Pour un usage unique - Contenu fourni stérile

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la

restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou

conduire a une défaillance du dispositif, pouvant entrainer une Iésion ou une

maladle La réutilisation, le retraltemem ou la restérilisation risquent également de
une ination du d itif et/ou de causer une |nfect|on ou une

|nfect|on croisée, y compris r la 1 de

Tout dispositif utilisé ou entamé doit étre détruit conformément aux réglementations locales

concernant I'élimination des déchets hospitaliers.

UTILISATION
1/ Inspecter I'emballage pour confirmer son intégrité.

2/ Préparer la zone cutanée a traiter : démaquillage, détersion, ringage, séchage,
antiseptique afin d'éviter un biofilm.

3/ Ouvrir 'emballage.

4/ Pour fixer la micro-canule SoftFil® sur la seringue, tenir fermement la micro-canule par
son capuchon plastique et:
- dans le cas des seringues avec pas de vis femelle fixe : visser la micro-canule vers
I'embout de la seringue.
- dans le cas des seringues avec luer lock femelle mobile : pousser la micro-canule
fortement dans I'embout de la seringue en la tournant dans le sens des aiguilles d'une
montre. Pour un vissage optimal, utiliser une pince a clamper si nécessaire.

5/ Réalliser un pré-trou au point d'entrée identifi¢, & 'aide de l'aiguille & pré-trou SoftFil®
EasyGuide incluse dans le kit. (Schéma A)

6/ Par ce point d'entrée, introduire la micro-canule préalablement connectée a la seringue
d'une main en la glissant le long de I'aiguille a pré-trou SoftFil® EasyGuide dans le plan
d'injection adapté (Schéma B). Puis enlevez l'aiguille a pré-trou SoftFil® EasyGuide hors du
trou et procéder délicatement a l'injection (Schéma C) en appliquant le moins de pression
possible. S'aider de la marque sur I'embase indiquant I'orientation de l'orifice latéral et des
graduations sur le tube permettant de déterminer la profondeur d'injection pour favoriser un
traitement homogéne.

7/ Pour détacher la micro-canule SoftFil®, tenir la seringue et toumer le luer lock femelle
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre, puis retirer la micro-canule doucement.

Jeter les micro-canules et aiguilles & pré-trou usagées dans un conteneur approprié pour
objets perforants.

EFFETS INDESIRABLES

Quelques complications telles que douleur, rougeur, ecchymoses, hématomes, gonflement
ou cedéme, peuvent résulter de la technique d'injection elle-méme.

Par ailleurs, des injections répétées peuvent provoquer la formation de tissus cicatriciels.
VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE
Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Ce dispositif doit étre conservé dans son emballage d’origine, dans un endroit sec et a I'abri
de la lumiére.

SYMBOLES UTILISES SUR LEMBALLAGE
Référence catalogue / g Date limite d'utilisation /
Date de fabrication / ® Ne pas réutiliser / Ne pas restériliser /

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé /
E Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne / &4 Dimensions / d Fabricant /

Dﬂ Consulter les précautions d'emploi / ”;_K\ Conserver a |'abri de la lumiére du soleil /
T Craint 'humidité / Micro-canule / Aiguille a pré-trou /

@ Absence de latex /

Mise en garde : La loi fédérale américaine réserve la vente de ce dispositif aux
meédecins ou sur prescription médicale /

C 6 Marquage CE obtenu conformément a la Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. 0459 correspond au numéro de I'Organisme Notifié.
Marquage CE obtenu en 2016

Ce produit est un dispositif médical () Systéme de barriére stérile simple

Identifiant Unique du Dispositif

CODES COULEUR EMBASES ET ETIQUETTES
Noir = 22G / Bleu sombre = 23G / Orange = 25G / Gris moyen = 27G

0450

Tout incident grave lié & I'utilisation,de ce produit, doit étre signalé au fabricant du dispositif
et a l'autorité compétente du pays/Etat dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Tout produit retourné doit étre préalablement décontaminé et accompagné de son certificat
de decontamination. L'absence de certificat entrainera le rejet de la réclamation.

SoftFil® est une marque déposée de Soft Medical Aesthetics

Sofl Medical Aesthetics est certifiée EN ISO 13485

SoftFil® EasyGuide, brevet international déposé

@ MANUAL DE INSTRUCCIONES SoftFil® EasyGuide

DESCRIPCION

SoftFil® EasyGuide es un kit de inyeccion estéril y de un solo uso que contiene:
- 1 aguja para preorificio EasyGuide de acero inoxidable en su tapa protectora,
- 1 aguja de punta redondeada (microcanula) de acero inoxidable, graduada en
centimetros en la longitud del tubo, en su tapa protectora.

Las microcanulas SoftFil® estan disponibles en varias longitudes y diametros.

INDICACIONES

Las microcanulas SoftFil® estan destinadas a la inyeccion hipodérmica de fluidos o tejidos
corporales, farmacos o dispositivos médicos aprobados para el uso humano.

CONTRAINDICACIONES

La utilizacién de las microcanulas esta contraindicada para inyecciones en los sistemas
vascular, medular o nervioso.

PRECAUCIONES

Este dispositivo médico debe utilizarse unicamente por médicos o profesionales sanitarios
habilitados segun la legislacion local vigente y formados en técnicas de inyeccion.

Antes de su uso, los usuarios deberan inspeccionar el lugar de la inyeccién para
asegurarse de que no hay infeccion, inflamacién, edema, lesién cutanea, cicatriz, mancha
de nacimiento, prominencia 6sea o lipohipertrofia.

La eleccién de la microcanula se realiza sobre la base de dos parametros que caracterizan
la flexibilidad de la microcanula:

- la longitud, segun la extension de la zona a tratar.

- el diametro externo, expresado en Gauge (G) y en milimetros (mm), que debe adaptarse
a la viscosidad del producto y al plano de inyeccion.

La técnica, el método y los productos utilizados dependen de la experiencia y se dejan al
criterio del médico y/o del profesional sanitario habilitado para garantizar los mejores
resultados clinicos.

En caso de que se produzca un sangrado importante en el punto de entrada, es
recomendable efectuar un nuevo punto de entrada.

Los usuarios deben cumplir las condiciones de asepsia adecuadas y manipular las agujas
con precaucion para evitar heridas por pinchazo, que pueden provocar la transmision de
enfermedades infecciosas.

Las microcanulas son dispositivos fragiles que deben manipularse con precaucion.
Cualquier deformacion, aplastamiento o dafio al tubo puede provocar que se rompan
durante su uso. Evitar ejercer movimientos bruscos o forzar en caso de resistencia.
En caso de rotura durante su uso, dirigir al paciente cuanto antes a un cirujano
habilitado para que tome las medidas adecuadas.

No utilizar si el producto o la bolsita parecen deteriorados.
Para un solo uso - Contenido proporcionado estéril

No re zar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden dafar la integridad estructural del dispositivo y provocar su
disfuncién, con la posible lesién o enfermedad. La reutil ion, el reprocesamiento
ola reesterlllzacwn tamblen pueden contaminar el dispositivo y causar una infeccion
o infeccién cruzada, lo que icaria princi la tr 1 de
enfermedades infecciosas.

Todo dispositivo utilizado o empezado debe destruirse conforme a la normativa local sobre
eliminacion de residuos hospitalarios.

UTILIZACION
1/ Examinar el embalaje para confirmar su integridad.

2/ Preparar la zona cutanea a tratar: desmaquillaje, detersion, aclarado, secado y
aplicacion de antiséptico para evitar un biofilm.

3/ Abrir el embalaje.

4/ Para fijar la microcanula Softfil® en la jeringa, sujetar firmemente la microcanula por su
tapa plastica y:
- en el caso de jeringas con paso de tornillo hembra fijo: atornillar la microcanula hacia la
puntera de la jeringa.
- en el caso de jeringas con luer lock hembra moévil: empujar la microcanula con fuerza
hacia la puntera de la jeringa, girandola en el sentido de las agujas del reloj. Para un
atornillado éptimo, utilizar una pinza de clampaje si es necesario.

5/ Realizar un preorificio en el punto de entrada identificado con la aguja para preorificio
SoftFil® EasyGuide incluida en el kit. (Esquema A)

6/ Por ese punto de entrada, introducir con una mano la cénula previamente conectada a la
jeringa deslizandola a lo largo de la aguja para preorificio SoftFil® EasyGuide en el plano de
inyeccion adaptado (Esquema B). Tras ello, retirar la aguja para preorificio SoftFil®
EasyGuide del orificio y efectuar delicadamente la inyeccion (Esquema C) ejerciendo la
menor presion posible. Tomar como referencia la marca situada en la base que indica la
orientacion del orificio lateral y las graduaciones centimétricas del tubo que permiten
determinar la profundidad de la inyeccion para favorecer un tratamiento homogéneo.

7/ Para desprender la microcanula SoftFil®, sujetar la jeringa y girar el luer lock hembra en
sentido inverso a las agujas del reloj, luego retirar la microcanula suavemente.

Depositar las microcanulas y las agujas para preorificio usadas en un contenedor
apropiado para objetos perforantes.

EFECTOS SECUNDARIOS

La técnica de inyeccion en si misma puede producir efectos como dolor, enrojecimiento,
equimosis, hematomas, hinchazén o edema.

Asimismo, las inyecciones repetidas pueden causar cicatrices en los tejidos.

VALIDEZ / CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
No utilizar tras la fecha de caducidad.

Este dispositivo debe conservarse en su embalaje de origen, en un lugar seco y protegido
de la luz.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE
Referencia de catalogo / 8 Fecha de caducidad /

Fecha de fabricacion / (2) No reutilizar / (%) No reesterilizar /

Codigo de lote /

@No utilizar si el embalaje estéa deteriorado / E Esterilizado con éxido de etileno /
@ 4 Dimensiones / D}] Consultar las precauciones de uso / d Fabricante /

f Proteger de la humedad / 7& Conservar protegido de la luz solar / Microcanula /

Aguja para preorificio / @ Sin latex /

Precaucion: La ley federal de los EE.UU.
reserva la venta o prescripcion de este producto Unicamente a médicos /

E Marcacion CE obtenida conforme a la Directiva 93/42/CEE sobre dispositivos
meédicos. 0459 corresponde al nimero del Organismo Notificado. Marcacion CE

obtenida en 2016

Este producto es un dispositivo médico () Sistema de barrera estéril tinico

Identificador Unico del Dispositivo

0459

CODIGOS DE COLOR DE BASES Y ETIQUETAS
Negro = 22G / Azul oscuro = 23G / Naranja = 25G / Gris medio = 27G

Cualquier incidente grave relacionado con el uso de este producto debe ser reportado al
fabricante del dispositivo y a la autoridad competente del pais/estado en el que el usuario

o paciente esté establecido.

Todos los productos que se devuelvan deben haber sido previamente descontaminados e ir
acompafiados de su certificado de descontaminacion. La falta del certificado supondré el
rechazo de la reclamacion.

SoftFil® es un marca registrada de Soft Medical Aesthetics
Soft Medical Aesthetics posee el certificado EN ISO 13485
SoftFil® EasyGuide, patente internacional registrada

@ GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

SoftFil® EasyGuide ist ein steriles Einweg-Injektionsset mit:

- 1 vorgelochten Nadel EasyGuide aus rostfreiem Edelstahl in ihrer Schutzkappe,
- 1 Nadel mit abgerundeter Spitze (Mikrokantile) aus rostfreiem Edelstahl in ihrer
Schutzkappe mit Zentimeterskala am Réhrchen.

Die SoftFil®-Mikrokantilen gibt es in mehreren Langen und Durchmessern.

INDIKATIONEN

Die SoftFil®-Mikrokantilen sind fur die hypodermische Injektion von Fliissigkeiten,
Korpergeweben oder Medizinprodukten bestimmt, die fir die Anwendung beim Menschen
zugelassen sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung der Mikrokandlen ist kontraindiziert fir Injektionen ins Gefasssystem, ins
medullare oder Nervensystem.

VORKEHRUNGEN

Dieses Medizinprodukt darf nur von Arzten und/oder von befugtem und in der
Injektionstechnik ausgebildetem medizinischen Fachpersonal gemaR der geltenden
Gesetzgebung vor Ort verwendet werden.

Die Nutzer miissen sich vor jeder Anwendung vergewissern, dass die Einstichstelle keine
Infektion, Entziindung, Odem, Hautverletzung, Narbe, Muttermal, Knochenvorsprung oder
Gewebeverhartungen aufweist.

Die Auswahl der Mikrokaniile erfolgt aufgrund von zwei Kriterien, welche die Flexibilitat der
Kanile bestimmen:
- die Lange, der GroRe der zu behandelnden Zone entsprechend,
- der AuRRendurchmesser, in Gauge (G) und in Millimetern (mm) ausgedriickt, welcher sich
an der Viskositat des Produkts und dem Injektionsort orientieren muss.

Die Technik, die Methode sowie die verwendeten Produkte héangen von der Erfahrung des
Arztes und/oder der autorisierten medizinischen Fachkraft ab und liegen in seinem/ihrem
Ermessen, um die bestmdglichen klinischen Ergebnisse zu gewahrleisten.

Bei starker Blutung der Einstichstelle wird empfohlen, eine neue Einstichstelle zu
wahlen.

Die Nutzer miissen angemessene Asepsis Bedingungen einhalten und vorsichtig mit den
Nadeln umgehen, um Stichverletzungen zu vermeiden, die zur Ubertragung von
Infektionskrankheiten fiihren kénnen.

Die Mikrokaniilen smd empflndllch und mussen mit Vorsicht gehandhabt werden.
Werden ihre Sp ht, konnen sie abbrechen. Ruckartige
Bewegungen oder das Forcieren bel Wlderstand vermeiden.

Bei Bruch wéhrend der Injektion muss der Patient schnellstméglich an einen
autorisierten Chirurgen iiberwiesen werden, welcher die geeigneten MaBnahmen
ergreifen wird.

Nicht verwenden, wenn das Produkt oder der Beutel beschadigt wirken.

Zum Einmalgebrauch - Der Inhalt wird steril geliefert

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut stel ieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisierung kénnen die
strukturelle Unversehrtheit des Produkts und/oder seine Funktion beschadigen, die
zur Verletzung oder Krankheit fiihren kann. Durch die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Ster|I|S|erung kann das Produkt kontamlnlert
werden und/oder zu einer Infektion oder einer Kr i ion fiihren, insb dere
zur Ubertragung von Infektionskrankheiten.

Jedes verwendete oder gedffnete Produkt muss gemaR den lokalen Bestimmungen iber
die Entsorgung von Krankenhausabfallen vernichtet werden.

VERWENDUNG

1/ Die Verpackung auf ihre Unversehrtheit priifen.

2/ Bereiten Sie den zu behandelnden Hautbereich vor: Abschminken, Wundreinigung,
Spiilen, Abtrocknen und Auftragen eines Antiseptikums, um einen Biofilm zu vermeiden.
3/ Die Verpackung &ffnen.
4/ Zum Befestigen der SoftFil® Mikrokantile an der Spritze die Mikrokandile fest an der
Kunststoffkappe festhalten und:
- Bei Spritzen mit festem Innengewinde: die Mikrokaniile zum Spritzenabschluss hin
drehen.
- Bei Spritzen mit mobilem weiblichem Luer-Lock-Anschluss: die Mikrokaniile fest in den
Spritzenanschluss schieben und im Uhrzeigersinn drehen. Fir das optimale Eindrehen
bei Bedarf eine Abklemmzange benutzen.

5/ Machen Sie an der vorgesehenen Injektionsstelle mit Hilfe der im Set enthaltenen spitzen
SoftFil® EasyGuide vorgelochten Nadel ein kleines Loch. (Abbildung A)

6/ Durch diesen Eingangspunkt die vorher mit der Spitze verbundene Mikrokantile mit einer
Hand, entlang der SoftFil® EasyGuide vorgelochten Nadel in das gewiinschte
Injektionslevel einflihren (Abbildung B). Entfernen Sie anschlieRend die SoftFil® EasyGuide
vorgelochten Nadel aus dem Loch und fiihren Sie die Injektion vorsichtig durch (Abbildung
C), indem Sie méglichst wenig Druck ausiiben. Orientieren Sie sich dabei an der
Markierung am Unterteil, welche die Ausrichtung der Seiten6ffnung anzeigt sowie an der
Skaleneinteilung auf dem Rohrchen, mit deren Hilfe die Injektionstiefe festgestellt werden
kann, um ein gleichméaRiges Ergebnis zu fordern.

7/ Zum Abnehmen der SoftFil® Mikrokantle die Spritze festhalten und den weiblichen
Luer-Lock gegen den Uhrzeigersinn drehen, dann die Mikrokantile vorsichtig herausziehen.

Die benutzten Mikrokaniilen und vorgelochten Nadeln in einen fiir spitze Gegensténde
geeigneten Sammelbehélter werfen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Einige Komplikationen wie Schmerzen, R6tung, Quetschung, Bluterguss, Schwellung oder
Odem konnen von der Injektlonstechmk herriihren.

Zudem kénnen wiederholte Injektionen zur Bildung von Narbengewebe fiihren.

GULTIGKEIT / AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN
Nach dem Verfalldatum nicht benutzen

Diese Vorrichtung muss in ihrer Originalverpackung an einem trockenen und
lichtgeschutzten Ort aufbewahrt werden.

AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE
Katalognummer / g Verfallsdatum /
® Nicht wiederverwenden / @ Nicht erneut sterilisieren /

[Eo] Mit Athylenoxid sterilisiert / HﬂGebrauchsanweisung beachten /

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist/ &4 Abmessungen /

Chargennummer / Herstellungsdatum /

d Hersteller / T Trocken halten / "? Vor Sonneneinstrahlung schiitzen /
Vorstechnadel / @ Latexfrei /

Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat ausschlieBlich
an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden /

CE-Konformitatszeichen geman EU-Richtlinie 93/42/CEE fiir Medizinprodukte. 0459
S entspricht der Kennnummer der Benannten Stelle. Das CE-Konformitétszeichnen
wurde im Jahr 2016 erhalten

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt () Einfaches Sterilbarrieresystem
Einzigartige Geréate-Identifikationsnummer

Mikrokaniile /

FARBCODE AN UNTERTEILEN UND AUFKLEBERN
Schwarz = 22G / Dunkelblau = 23G / Orange = 25G / Mittelgrau = 27G

Jedes schwere Vorfall im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts muss
dem Hersteller des Geréts und der zustédndigen Behérde des Landes/Staats, in dem der
Benutzer oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Alle zuriickgegebenen Produkte miissen zuvor dekontaminiert werden, und es ist ihnen
eine entsprechende Dekontaminationsbescheinigung beizufiigen. Wenn diese
Bescheinigung fehlt, wird die betreffende Reklamation nicht akzeptiert.

SoftFil® ist eine eingetragene Marke von Soft Medical Aesthetics
Soft Medical Aesthetics ist nach EN ISO 13485 zertifiziert
SoftFil® EasyGuide, internationales angemeldetes Patent

° ISTRUZIONI PER L'USO

SoftFi

© EasyGuide

DESCRIZIONE

SoftFil® EasyGuide & un kit sterile e monouso per iniezioni che contiene:
- 1 ago per preforo EasyGuide in acciaio inossidabile nel suo cappuccio di protezione,
- 1 ago a punta arrotondata (micro-cannula) in acciaio inossidabile nel suo cappuccio di
protezione, il cui tubo & graduato per centimetro per tutta la sua lunghezza.

Le micro-cannule SoftFil® sono disponibili in lunghezze e diametri differenti.

INDICAZIONI

Le micro-cannule SoftFil® sono destinate all'iniezione ipodermica di liquidi o tessuti
corporali, farmaci o dispositivi medici approvati per I'uso nell’essere umano.

CONTROINDICAZIONI

L'utilizzo di micro-cannule & controindicato per iniezioni nei sistemi vascolare, midollare o
nervoso.

PRECAUZIONI

Questo dispositivo medico deve essere utilizzato unicamente da medici e/o operatori
sanitari abilitati secondo la legislazione locale vigente e formati in materia di tecniche di
iniezione.

Prima di qualsiasi utilizzo, gli utenti devono ispezionare il sito di iniezione per assicurarsi
che non vi siano infezioni, infiammazioni, edemi, lesioni cutanee, cicatrici, voglie,
protuberanze ossee o lipoipertrofie.

La scelta della micro-cannula viene effettuata sulla base di due parametri che
caratterizzano la flessibilita della micro-cannula:
- La lunghezza, conformemente all’estensione della zona da trattare.
- Il diametro esterno, espresso in Gauge (G) e in millimetri (mm), che deve essere
adattato alla viscosita del prodotto e al piano ipodermico.

La tecnica, il metodo e i prodotti utilizzati dipendono dall’esperienza e sono a discrezione
del medico e/o dell'operatore sanitario abilitato, in modo da assicurare i migliori risultati
clinici.

In caso di sanguinamento importante dal punto di ingresso, si raccomanda di
effettuare un nuovo punto d’ingresso.

Gli operatori devono osservare le condizioni asettiche appropriate e manipolare gli aghi con
prudenza al fine di evitare lesioni da ago, che possono causare la trasmissione di malattie
infettive.

Le microcannule sono dlsposmw fragili e devono essere manlpolate con
e. o danr 1to del tubo

puo causarne la rottura durante I'utilizzo. Evitare di effettuare movimenti bruschi o di

forzare in caso di resistenza.

In caso di rottura durante I'utilizzo, & opportuno indirizzare quanto prima il

@ WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHMIO

SoftFil® EasyGuide

OMNUCAHUE

SoftFil® EasyGuide npeactaensiet cobom cTepusbHbIii 0AHOPa3oBbIin HAGop AMst MHbEKLNIA,
coaepxaLlmit:
-1 urny ans npokona EasyGuide 13 HepxaBetoLLeii CTanu B 3alUMTHOM Komnnayke,
- 1 TYNOKOHeUHyI0 Urny (MUKPO-KaHIOMNIO) U3 HepXaBeloLLeit cTanu, rpaaynpoBaHHyo Yepes
Ka)quIIZ CaHTUMETP BAOSTb MUKPO-KaHIONN B 3aLLMTHOM Komnnadke.

Mwkpo-kaHtonu SoftFil® 4OCTyNHbI B HECKONMbKWX ANVHAX U AUameTpax.

MOKA3AHUA

Mukpo-kaHtonu SoftFil® npegHasHaveHb! Ans NOAKOXKHbLIX MHBEKLMIA BUONOTMYECKNX
KUIKOCTEN UNK TKaHel, NekapcTB NN MEeAULIMHCKUX U3AENWA, 0f0GPEHHbIX Anst
1CONb30BaHNS Y NIOAE.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Vcrnonb3oBaHne MUKpPO-KaHiomb MPOTUBOMOKA3aHO A MHBEKUMIA B COCYAUCTYIO,
MeAyNNApHYI0 U HEPBHYIO CUCTEM.

MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTH

310 MeanuUHCKOoe u3aenne A0MKHO NCMonb3oBaTbCA TONbKO Bpa4om wunmn
KBanMMULMPOBAHHBIM MEAULIMHCKUM CTIELIMAnCTOM B COOTBETCTBUM C MECTHBIM
3aKOHO/ATENLCTBOM M NPYU HANM4MKM 06pa30BaHNs B 0BNACTY TEXHUK BBINOMHEHNS
VHBEKUMIA.

Mepen npuMeHeHNeM, Nonb3oBaTeNM AOMKHLI OCMOTPETE MECTO UHBEKLIMM, YTOBbI
yBeanTbCA B OTCYTCTBUM UHEKLIMK, BOCTIANEHNS, OTEKOB, MOPaXEHUIA KOXW, LIPamoB,
POAUMBIX MATEH, KOCTHbIX BbICTYMOB UMK IUMOTUNEPTPOdUM.

BbIGOp MUKPO-KaHIONM OCHOBAH Ha [IByX NapaMeTpax, KOTOpble XapaKTepu3yIoT rMBKocTb
MUKPO-KaHION:
- [NUHbI, B 3aBUCUMOCTM OT pa3mepa oGpaGaTbiBaeMoil NOBEPXHOCTH
- BHELLHEro AuameTpa, BbipaXeHHOro B kanubpe (G) 1 B MUNnMMeTpax (MM), KOTopbIi
[IOMKEH COOTBETCTBOBATH BSI3KOCTM Npenapara 1 ryGuHe MHbEKLUU.

TexHuka, METOAVKA 1 UCTIONb3yeMble Npenapartsl 3aBUCAT OT OnbiTa Bpaya u/unm
KBanMhULMPOBaHHOTO MEANLIMHCKOTO CieLmManicTa, KoTopblii BbIGUpaeT ux ans
obecneyeHNs ONTUMANbHBIX KIMHUYECKUX Pe3yrnsTaTos.

Mpu nosiBNeHUN 3Ha4YMTENLHOro KPOBOTEUEHMSA B TOUKE BBOAA peKoMeHAayeTcs
cAenatb HOBYHO TOYKY BBOAA.

Monb3oBaTeny AomKHbI CobMioaTb CTPOrMe YCIOBUS CTEPUNBHOCTY 1 paBoTaTh C Urnami ¢
0c060i1 OCTOPOXHOCTBIO, YTOObI HE TPABMUPOBATLCS UMW, HTO MOXET NPUBECTY K Nepeaade
VHEKLMOHHbIX 3a60oneBaHuit.

Mukpo-kaHonu ﬂBJ‘IﬂIOTCﬂ Xpynkumm VI3‘JEJ'IVIHMVI KoTopbie Ype6y|01' OCTOPOXHOro
6an

da un chirurgo abilitato che adottera le misure adeguate.
Non utilizzare se il prodotto o I'astuccio sembrano danneggiati.
Monouso - Contenuto fornito sterile

Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizza-
zione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne
un guasto che pud causare una lesione o una malattia. Il riutilizzo, il ritrattamento o
la risterilizzazione possono anche provocare una one del ivo e/o
causare un’infezione o un’infezione crociata, inclusa in particolare la trasmissione di
malattie infettive.

Qualsiasi dispositivo utilizzato o parzialmente utilizzato deve essere eliminato in conformita
alle norme locali riguardanti lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

UTILIZZO

1/ Ispezionare la confezione per assicurarsi della sua integrita.

2/ Preparare la zona cutanea da trattare: rimozione del trucco, detersione, risciacquo,
asciugatura, antisettico per evitare la presenza di un biofilm.
3/ Aprire I'imballaggio
4/ Per fissare la micro-cannula SoftFil® sulla siringa, tenere saldamente la micro-cannula
dal cappuccio in plastica e:
- in caso di siringhe con filettatura femmina fissa: avvitare la micro-cannula verso I'attacco
della siringa.
- nel caso di siringhe dotate di luer-lock femmina mobile: premere con forza la
micro-cannula nell'attacco della siringa ruotandola in senso orario. Per un avvitamento
ottimale, utilizzare una pinza emostatica, se necessario.

5/ Realizzare un preforo sul punto di ingresso identificato servendosi dell'ago per preforo
SoftFil® EasyGuide incluso nel kit. (Schema A)

6/ Attraverso questo punto di ingresso, introdurre con una mano la micro-cannula
precedentemente applicata alla siringa, facendola scorrere lungo I'ago per preforo SoftFil®
EasyGuide nel piano ipodermico (Schema B). Poi estrarre I'ago per preforo SoftFil®
EasyGuide dal foro e procedere delicatamente all'iniezione (Schema C) applicando meno
pressione possibile. Aiutarsi con il marcatore presente sul supporto, che indica
I'orientamento dell'orifizio laterale, e con le graduazioni riportate sul tubo, che consentono di
stabilire la profondita dell'iniezione favorendo cosi un trattamento omogeneo.

7/ Per rimuovere la micro-cannula SoftFil®, tenere la siringa con la mano sinistra e ruotare il
luer-lock femmina in senso antiorario, quindi ritirare la micro-cannula lentamente.

Gettare le micro-cannule e gli aghi per preforo usati in un contenitore appropriato per
oggetti perforanti.

EFFETTI INDESIDERATI

Qualche complicanza come dolore, arrossamento, ecchimosi, ematomi, gonfiore o edema
possono essere provocati dalla tecnica di iniezione stessa.

Inoltre, iniezioni ripetute possono provocare la formazione di tessuti cicatriziali.
VALIDITA/CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Questo dispositivo deve essere conservato nella sua confezione originale, in un luogo
asciutto e al riparo dalla luce.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLA CONFEZIONE

Riferimento catalogo / 2 Data limite di utilizzo /
Data di produzione / @ Non riutilizzare / (&) Non risterilizzare /

@ Non utilizzare se la confezione non & intatta / [E Consultare il foglietto illustrativo /

H Sterilizzato con ossido di etilene / & 4 Dimensioni / d Produttore /

Codice del lotto /

T Tenere al riparo dallumidita / < Conservare al riparo dalla luce del sole /

Micro-cannula / Ago pre-foro / @ Senza lattice /
Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo
ai soli medici o su prescrizione medica

C E Marcatura CE ottenuta conformemente alla Direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivi
medicali. 0459 corrisponde al numero dell'Organismo Notificato. Marcatura CE
ottenuta nel 2016

0450

Questo prodotto & un dispositivo medico  ( Sistema di barriera sterile singolo

Identificatore Unico del Dispositivo

CODICI COLORE SUPPORTI ED ETICHETTE
Nero = 22G / Blu scuro = 23G / Arancione = 25G / Grigio medio = 27G

Qualsiasi incidente grave Iegato all'uso di questo prodotto deve essere segnalato al
produttore del dispositivo e all'autorita competente del paese/stato in cui I'utente o il paziente
¢ stabilito.

Tutti i prodotti resi devono essere precedentemente decontaminati e accompagnati dal

relativo certificato di decontaminazione. L'assenza di questo certificato comportera il rifiuto
del reclamo.

SoftFil® & un marchio depositato di Soft Medical Aesthetics
Soft Medical Aesthetics ha ottenuto la certificazione EN ISO 13485
SoftFil® EasyGuide, brevetto internazionale depositato

p HUe TPYGKN MoXeT
npuaecm K ee Nepeniomy BO Bpems MConb . U3beratb 60 pe3kux
a " He Th Y B CNyy4ae CONpOTUBIEHUS.

B cnyvae BO Bpems
KaK MOXHO CKopee K KBanuvuupoBaHHOMY XUPYPry, KOTOPbI NpumeT
COOTBEeTCTBYHOLWME MepPbI.
He ucnonb3osatb, ecnv npenapart Uni ynakoska NoBpex/aeHb.
Ona 0 ogHomy Ty - B cTep y
He ncnonb3oBaTh NOBTOPHO, He 0GP TbIBaTb U He cTep Tb. MoBTOpPHOE
ucnonb3oBaHune, 06paboTka MM NOBTOPHAsi CTEPUNN3ALMA MOXET NPUBECTU K
HapyLweHUo CTPYKTYPHOMU LIeNNOCTHOCTU yCTpoOUCTBa whinu k OTKa3y yCTPpOUCTBAa, 4TO
MOXeT BbI3BaTh NOBpexXAeHue unu GonesHs. MoBTopHOE Ucnonb3oBaHNe, 06paboTka
VNV NOBTOPHAsA CTEPUNM3aumnsa MOXET Takxke BbI3BaTb 3arpsi3HEHNe YCTPOUCTBa uinnu
™ K WNU NepeKpecTHOM B TOM uuChe K nepeaave

[

oTnpaBnTL

Tio6oe ncnonb3oBaHHOE NN OTKPbITOE U3ZENMe AOMKHO BbiTb YHNHTOXEHO B COOTBETCTBUN
C HaLMOHarnbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM B OTHOLLEHUM MEAWLIMHCKNX OTXO[0B.

UCMNONb30BAHUE
1/ MpoBepuUTb yNakoBKy 1 y6eauTbCsi B TOM, YTO OHa He NoBpexaeHa.

2/ MoprotoBuTh 06pabaTbiBaeMyto 30HY KOXM: CHATUE MaKUska, O4MLLEHIE, MPOMbIBKA,
CyLuKa, aHTUCenTuk BO n3bexaHe NosBneHnst GUONNEeHKN.

3/ OTKpPbITb YNaKoBKy.

4/ Ytobbl 3aKkpenuTb MUKpPO-KaHtonio SoftFil® Ha wnpuue, kpenko AepxuTe NNacTUKOBbIA
KONMa4yoK MUKPO-KaHIonm n:
- ANS WNpULIEB C (OKCMPOBAHHbBIM FHE30BbIM COEANHEHNEM: 3aBUHTUTE MUKDO-KaHIOMIO
10 HanpaBneHuIo K HaKOHEYHIKY LnpuLia.
- NS WNPULIEB C NOABWXHBIM HE3[10BLIM MK03POBCKMM COENHEHNEM: C yeunem
TOMKHWTE MUKPO-KaHIONIO MO HaNpaBMeHNIo K HaKoOHEYHKY LUNPULIA, OIHOBPEMEHHO
noBopaynBas eé no Yacosoii cTpenke. [ins oNTManbHOrO 3aBUHYMBAHUS NPY
HeobXxoAMMOCTN UCMONb3YINTe 3aXnUM ANs dukcaumm.

5/ CpenaTtb NpoKon B onpefeneHHoN Touke BBEAEHUS NPy NOMOLLM BXOASALLEN B
CTepunbHbIl Habop ana nHbekuuii SoftFil® EasyGuide urnbl ans npokona (Cxema A).

6/ Yepea Ty TOUKY NpOKosia BBECTY NPEeABaPUTENBHO MOACOEANHEHHYIO K LIMPULY
MMWKPO-KaHHOMI OAHOW PYKOW, HanpaBnsis ee BOOMb UMbl Anst Npokona SoftFil® EasyGuide B
noAxoAsLLyo 30Hy UHbekuumn (Cxema B). Mocne aToro nasneys urny Ans npokona

SoftFil® EasyGuide 13 oTBepcTusi 1 akkypaTHO HavaTb uHbekumto (Cxema C), cosnasast
MWUHUMasLHOE A@BMIEHIE U UCTONb3ysi OTMETKY Ha OCHOBAHWM, YKa3blBaloLLyIO NOMOXEH!e
6oKOBOro 0TBepCTMS, @ Takke rpafynpoBky Ha TpyGke, KOTOpas No3BoMnsieT onpeaeniTL
rny6uHY MHBbEKLMM NS MakcUManbHO 0AHOPOAHO 06paboTku.

7/ YtoBbI U3BNEYL MUKPO-kaHtonio SoftFil®, Heobxoanmo aepxaThb WNpUL 1 NOBOpaYnBaThL
THE3/10BOE NI03POBCKOE COEAMHEHNE NPOTUB YaCOBOW CTPEKH, 3aTeM OCTOPOXHO N3BMeYb
MUKPO-KaHIOmHo.

YTUnuanpoBarh NCMonb30BaHHbIE MUKPO-KaHIONM 1 UMbl 4115 NPOKONa, UCMonb3ys
COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEWHEP AN OCTPbIX NPEAMETOB.

NOBOYHbIE 3®®EKTbI

HekoTopble 0CNOXHEHNs, Takue kak 6ok, NOKpacHeHNe, KPOBONOATEK, reMaToma, onyxaHue
UK OTeK MOryT BbiTh Pe3yNLTaToM BbIGPAHHOM TEXHUKMA BbIMOMHEHUS MHBEKLMA.

Kpowme Toro, NoBTOPSIOLNECS MHBEKLMM MOTYT NPUBECTU K PyBLIEBaHMIO TKaHeN.
CPOK rOQHOCTH / YCNOBUA XPAHEHUA
He vcnonk3osark Nocne UCTeYeHUs Cpoka roAHOCTY.

370 n3penue HeobxoaAMMO XpaHWUTb B OPUrMHANBHON YNaKoBKE B CYXOM U 3alUULLEHHOM OT
cBeTa mecTe.

CUMBOIbI HA YNTAKOBKE
Howmep B katanore / g [ata ncteyeHus cpoka rogHoctu (Mcnonb3osats o) /

Kop naptum /

[Mata usrotoBneHus / @ 3anpeTt Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHue /

He cTepunusoBaTh NOBTOPHO /

E CrepunbHoe uanenue. Metoa cTepunusaumnn
— okcuaom atuneHa / &I Pasmepsi / @ He ncnonb3osath npy noBpexaeHnn ynakosku /
EE CM. npunaraemyto UHCTPYKLIMIO NO NPUMEHEHMIO / d MpownasoauTens /

T Bepeus ot Bnarm / A< He fonyckaTs BO3NEHCTBISA CONHENHOTO / Mwikpo-KkaHtonst /

Wrna ansa npokona / @ Bes narekca /

MpenynpexaeHne: PenepanbHblii 3akoH CLUA orpaHnumBaeT npogaxy aToro
130Eenus TONbKo Bpadam U no MeauLMHCKOMY pelenty /

Mapkuposka CE, nonyyena B cooteTcTBum ¢ [qupektuson 93/42/EEC B OTHOLLEHWN
Seses MEANLIMHCKMX M3pennit. 0459 COOTBETCTBYET HOMEPY YNONTHOMOYEHHOTO OpraHa.
Mapkuposka CE, nonyyeta B 2016 .

OTOT NPOAYKT ABNAETCA MeAULMHCKUM U3aenuem

(O Epunasn cTepunbHas GapbepHas cuctema
YHukanbHbeIn igeHTudukaTtop Yctpoictea

LBETOBbIE KOAbl HA FTHE3[AX U 3TUKETKAX
YepHbiit = 22G / TemHo-cuHuin = 23G / Oparxesblii = 25G / CeeTno cepbiil = 27G

TNioBoit cepbesHbIN MHUMAEHT, CBA3AHHbINA C UCMONb30BAHMEM 3TOTO NPOAYKTA, AOMKeH BbiTh
coo6LUeH NPOU3BOANTENIO YCTPOUCTBA U KOMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbI/ToCcyaapcTaa,
B KOTOPOM HaXOAMTCA NOMb30BaTENb UMW NALMEHT.

Nio6as Bo3Bpalliaemas NpoAyKLNst AOMKHA GbiTb NpefBapuUTenbHO oGeszapaxeHa 1
[0MKHa CONpOBOXAATLCS COOTBETCTBYIOLIMM cepTucukaTtom 06 o6essapaxuBaHum.
OrtcyTcTBre cepTUdmKaTa BreyeT 3a COGON OTKNOHEHUE NPETEH3UN.

SoftFil® sBnsieTca 3aperncTpyupoBaHHoOI TOproBoii Mapkoii komnaHun Soft Medical Aesthetics
Komnanus Soft Medical Aesthetics ceptuduumposana no EN I1SO 13485
SoftFil® EasyGuide, nogaHa 3asiBka Ha MexayHapoaHbIii NaTeHT



SoftFil® EasyGuide

@ INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS

SoftFil® EasyGuide to sterylny, jednorazowy zestaw do iniekcji, sktadajacy sie z:
- 1 igta pilotazowa EasyGuide ze stali nierdzewnej w zatyczce ochronnej,
- 1 igta z okragtg koricéwka (mikro-kaniuli) ze stali nierdzewnej, z podziatkg centymetrowg
w zatyczce ochronnej.

Mikro-kaniule SoftFil® sg dostgpne w réznych dtugosciach i $rednicach.

WSKAZANIA

Mikro-kaniule SoftFil® sg przeznaczone do iniekcji podskérnych ptynéw ustrojowych lub
tkanek, lekéw lub wyrobéw medycznych dopuszczonych do uzytku u ludzi.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzycie mikro-kaniuli jest przeciwwskazane do iniekcji w uktad naczyniowy, rdzeniowy lub
nerwowy.

SRODKI OSTROZNOSCI

Niniejszy zestaw medyczny moze by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy lub personel
medyczny zaznajomiony z technikami wykonywania iniekcji i uprawniony do tego, zgodnie z
obowigzujgcym prawem danego kraju.

Przed kazdym uzyciem, uzytkownicy powinni zbada¢ miejsce iniekcji, sprawdzajac, czy nie
ma infekcji, zapalenia, obrzeku, zranienia skéry, blizny, znamiona, zgrubienia kostnego lub
lipohipertofii.
Wybor mikro-kaniul odbywa sig na podstawie dwdch parametrow, ktére okreslajg
elastycznos¢ mikro-kaniuli:
- dlugos¢, odpowiednio do wielkosci miejsca poddanego zabiegowi.
- $rednica zewnetrzna, wyrazona w Gauge (G) oraz w milimetrach (mm), ktéra powinna
by¢ dostosowana do lepkosci oraz do ptaszczyzny iniekcji.

Technika, sposéb oraz wykorzystywane $rodki zalezg od do$wiadczenia oraz uznania
lekarza i/lub uprawnionego pracownika stuzby zdrowia w taki sposdb, aby zapewni¢ jak
najlepsze wyniki kliniczne.

W przypadku znacznego krwawienia w punkcie wejscia zalecany jest nowy punkt
wejscia.

Personel medyczny powinien ¢wiczy¢ procedure w odpowiednich warunkach aseptycznych
i obchodzi¢ sig z iglami ze szczegdlng ostroznoscig, aby unikng¢ obrazen spowodowanych
mrowieniem, ktdre moze prowadzi¢ do zakazenia chorobami zakaznymi.

Mikro-kaniule sa bardzo dellkatne Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas ich
uzywania. ria rurki moga doprowadzi¢ do jej ztamania
podczas uzytkowania. Unika¢ wykonywanla nagtych ruchéw lub naciskania w
przypadku napotkania oporu. W przypadku peknigcia w trakcie iniekcji, nalezy
skierowa¢ pacjenta, w jak najkrétszym czasie, do uprawnionego chirurga, ktory
podejmie niezbgdne srodki.

Nie uzywac, jezeli produkt lub opakowanie wygladajg na uszkodzone.

Do jednokrotnego uzycia - Zawartos¢ sterylna

Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie,
przetwarzanie lub sterylizacja moga naruszy€ integralnos¢ strukturalna materiatu
i/lub dopr i¢ do jego b dowac urazy lub
choroby. W przypadku ponownego uzyC|a regeneracji lub steryllzaq stnieje rowniez
ryzyko skazenia produktu i/lub wy nia lub krzy go, W
tym przede ystkim pr ia choréb .

Kazdy uzyty lub napoczety produkt nalezy zniszczy¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji odpadéw medycznych.

UZYTKOWANIE

1/ Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

2/ Przygotowac miejsce poddane zabiegowi: usung¢ makijaz, oczyscic, wysuszyc,
zdezynfekowaé skore, w celu usunigcia ewentualnego biofilmu.
3/ Otworzy¢ opakowanie.
4/ W celu zamocowania mikro-kaniuli SoftFil® na strzykawce nalezy mocno chwyci¢
mikro-kaniule za plastikowy kapturek i:
- w przypadku strzykawek z gwintowang koncéwka: przykreci¢ mikro-kaniulg na koncéwce
strzykawki.
- w przypadku strzykawek z ruchoma, stozkowa koricéwka luer-lock: wsungé mocno
mikro-kaniulg do koricéwki strzykawki, obracajac jg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
Aby zapewni¢ mocne dokrecenie, uzy¢ szczypiec w razie potrzeby.

5/ Wykona¢ nakiucie pilotazowe, w zaznaczonym wczesniej punkcie, za pomocg igty
pilotazowej SoftFil® EasyGuide dotgczonej do zestawu (Schemat A)

6/ Przez ten punkt wkiucia wprowadzi¢ mikro-kaniulg, wczesniej zamocowang na
strzykawce, trzymajac jg w jednej dioni i wsuwajac wzdtuz igly pilotazowej SoftFil®
EasyGuide w miejsce iniekcji (Schemat B). Nastepnie, wyjac igte pilotazowa SoftFil®
EasyGuide z otworu i wykonac delikatnie iniekcje (Schemat C), wywierajgc jak najmniejszy
nacisk. Poméc sobie oznakowaniem na podstawie, wskazujgcym kierunek otworu
bocznego lub skalg na rurce umozliwiajgca okreslenie gtebokosci iniekcji, aby jednolicie
rozprowadzi¢ zastosowany produkt.

7/ W celu zdjecia mikro-kaniuli SoftFil®, nalezy lewa reka przytrzymac strzykawke i obrocic
koncowke luer-lock odwrotnie do ruchu wskazéwek zegara, nastepnie delikatnie wyciagnaé
mikro-kaniule.

Wyrzuci¢ zuzyte mikro-kaniule oraz igty pilotazowe do specjalnego pojemnika na odpady
medyczne.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Niektére komplikacje, takie jak bél, zaczerwienienie, wylew, krwiak, spuchniecie lub obrzek,
mogag wynikac¢ z samej techniki iniekcji.

Ponadto, powtarzane iniekcje mogg spowodowaé powstanie tkanek bliznowatych.
WAZNOSC / WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci.

Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w miejscu nienarazonym na
dziatanie $wiatta i wilgoci.

SYMBOLE WYKORZYSTANE NA OPAKOWANIU

Numer katalogowy / 2 Termin waznosci / Numer partii / dl Data produkcji /
® Nie uzywa¢ ponownie / Nie sterylizowa¢ ponownie /

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / EE Zapoznac sig z instrukcjg uzycia /
@ Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia opakowania / & & Wymiary / d Producent /

7‘ Chroni¢ przed wilgocig / 2 "\ Chroni¢ przed dziataniem $wiatta stonecznego /

- Mikro-kaniula / - Igla pllotazowa/@ Nie zawiera lateksu /

m Ostrzezenie: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego zestawu lekarzom
lub na recepte

( E Oznaczenie CE uzyskane zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG o wyrobach medycznych.
Kod 0459 stanowi numer jednostki notyfikowanej.Oznaczenie CE uzyskane w 2016 .

Ten produkt jest urzadzeniem medycznym (D System pojedynczej bariery sterylnej
Unikalny Identyfikator Urzadzenia

KODY BARWNE NA PODSTAWACH | ETYKIETACH
Czarny = 22G / Ciemno niebieski = 23G / Pomaranczowy = 25G / Srednio siwy = 27G

Kazde powazne zdarzenie zwigzane z uzywaniem tego produktu nalezy zgtosi¢
producentowi urzgdzenia oraz wtasciwemu organowi w kraju/panstwie, w ktérym
uzytkownik lub pacjent jest zarejestrowany.

Kazdy zwrécony produkt musi by¢ poddany wczesniejszemu odkazeniu. Do zwracanego
produktu nalezy zatgczy¢ certyfikat odkazenia. Brak certyfikatu bedzie wigzat si¢ z
koniecznoscig odrzucenia reklamacii.

SoftFil® to marka opatentowana przez Soft Medical Aesthetics
Soft Medical Aesthetics posiada certyfikat EN ISO 13485
SoftFil® EasyGuide, przyznany patent miedzynarodowy

6 MANUAL DE INSTRUCOES SoftFil® EasyGuide

DESCRIGAO

SoftFil® EasyGuide é um kit de injec&o estéril e de utilizagéo Unica contendo:
- 1 agulha de pré-furo EasyGuide em aco inoxidavel, na sua tampa de protegéao,
- 1 agulha com ponta redonda (microcanula) em ago inoxidavel, graduada em cada
centimetro no comprimento do tubo, na sua tampa protetora.

As microcanulas SoftFil® estéo disponiveis em varios comprimentos e didmetros.

INDICAGOES

As microcanulas SoftFil® sdo destinadas a injegéo hipodérmica de liquidos ou tecidos
corporais, medicamentos ou dispositivos médicos aprovados para uso humano.

CONTRAINDICAGOES

A utilizagdo das microcanulas é contraindicada para inje¢cdes nos sistemas vascular,
medular ou nervoso.

PRECAUGOES

Este dispositivo médico s6 deve ser usado por médicos e/ou profissionais de satde
habilitados de acordo com a legislagéo local em vigor e treinados em técnicas de injegdo.

Antes de qualquer utilizagéo, os utilizadores devem inspecionar o local de injegéo de forma
a garantir a auséncia de qualquer infec&o, inflamacgéo, edema, les&o cuténea, cicatriz,
marca de nascimento, protuberancia 6ssea ou lipohipertrofia.

A escolha da microcanula faz-se com base em dois parametros que caracterizam a
flexibilidade da microcanula:
- 0 comprimento, consoante o tamanho da area a ser tratada.
- o diametro externo, expresso em Gauge (G) e em milimetros (mm) que deve ser
adaptado a viscosidade do produto e ao plano de injegéo.

Atécnica, o método e os produtos usados dependem da experiéncia e sdo deixados a
discricdo do médico e/ou profissional de satde habilitado de forma a garantir os melhores
resultados clinicos.

Em caso de sangramento significativo no ponto de entrada, recomenda-se a
realizagdo de um novo ponto de entrada.

Os utilizadores devem respeitar as condi¢des de assepsia adequadas e manipular as
agulhas com prudéncia para evitar ferimentos por picada de agulha que pode causar a
transmiss&o de doengas infeciosas.

As mi anulas sao disp frageis, a manipular com precaugéo. Qualquer
deformagao, esmagamento ou dano do tubo pode provocar a sua quebra durante a
utilizagao . Evitar exercer qualquer movimento brusco ou forgar em caso de
resisténcia.

Em caso de quebra durante a utilizagéo, é conveniente encaminhar o mais depressa
possivel o paciente para um cirurgiao habilitado que tomara as medidas apropriadas.

Nao usar se o produto ou a bolsa parecerem danificados.
Para uma unica utilizagao - Contetido fornecido estéril

Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
zagao podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo efou
conduzir a uma falha do dispositivo que pode causar uma lesdo ou uma doenca. A
reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo sdo igualmente suscetiveis de
gerar uma contaminagéo do dispositivo efou causar uma infegdo ou uma infegdo
cruzada, incli atr do de doengas infi

Qualquer dispositivo usado ou iniciado deve ser destruido em conformidade com as
regulamentagdes locais incluindo a eliminagéo dos residuos hospitalares.
UTILIZAGAO

1/ Inspecionar a embalagem para confirmar a sua integridade.

2/ Preparar a area de pele a ser tratada: remogao de maquiagem, limpeza, secagem,
antisséptico para evitar um biofilme.

3/ Abrir a embalagem.

4/ Para fixar a microcanula SoftFil® na seringa, segurar firmemente a microcanula pela
respetiva tampa plastica e:
- no caso de seringas com rosca fémea fixa: enroscar a microcanula na diregdo do
conector da seringa.
- no caso de seringas com conector luer lock fémea mével: pressionar a microcanula
fortemente sobre o conector da seringa, fazendo-a rodar no sentido dos ponteiros do
relégio. Para um enroscamento ideal, usar um grampeador se necessario.

5/ Fazer um pré-furo no ponto de entrada identificado, usando a agulha de pré-furo
SoftFil® EasyGuide incluida no kit. (Imagem A)

6/ Através deste ponto de entrada, introduzir a microcanula previamente conectada

a seringa com uma méo fazendo-a deslizar ao longo da agulha de pré-furo

SoftFil® EasyGuide no plano de injecdo adaptado (Imagem B). Em seguida retirar a agulha
de pré-furo SoftFil® EasyGuide fora do orificio e proceder delicadamente & injegéo (Imagem
C), aplicando a menor presséo possivel. Ajudar-se da marca na base que indica a
orientacéo do orificio lateral e das graduagées no tubo permitindo determinar a
profundidade da injegéo para obter um tratamento homogéneo.

7/ Para desprender a microcanula SoftFil®, segurar na seringa e rodar o luer lock fémea no
sentido inverso ao dos ponteiros do relégio e, em seguida, retirar a microcanula
suavemente.

Descartar as microcanulas e as agulhas de pré-furo usadas num contentor apropriado para
objetos perfurantes.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Algumas complicagdes tais como dor, vermelhiddo, equimoses, hematomas, inchago ou
edema, podem resultar da prépria técnica de injegao.

Além disso, injegdes repetidas podem levar a formagao de tecido cicatricial.
VALIDADE / CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Néo utilizar apds o prazo de validade.

Este dispositivo deve ser conservado na sua embalagem de origem, num local seco e ao
abrigo da luz.

SIMBOLOS USADOS NA EMBALAGEM
Referéncia cata’logolg Data limite de utilizag&o / Cédigo do lote /
dl Data de fabrico / ® Néo reutilizar / @ N&o reesterilizar /

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / @4 Dimensoes /

@ Esterilizado por éxido de etileno / EIE Consultar as precaugdes de utilizagéo /
d Fabricante / T Manter em local seco / -z PSS X Conservar ao abrigo da luz do sol /

Microcanula / Agulha de pre-furo/ @ Auséncia de latex /

Adverténcia: A lei federal americana restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante receita médica /

E Marca CE obtida em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos
Siso medlcos 0459 corresponde ao nimero do Organismo Notificado. Marca CE obtida em

Este produto é um dispositivo médico (D Sistema de barreira esterilizada tnica
Identificador Unico do Dispositivo

CODIGOS DE COR BASES E ETIQUETAS
Preto = 22G / Azul-escuro = 23G / Laranja = 25G / Cinza médio = 27G

Qualquer incidente grave relacionado com o uso deste produto deve ser comunicado ao
fabricante do dispositivo e & autoridade competente do pais/estado em que o utilizador ou
paciente se encontra.

Qualquer produto devolvido deve ser previamente descontaminado e acompanhado do seu
respetivo certificado de descontaminagao. A auséncia de certificado resultara na rejeicéo
da reclamagéo.

SoftFil® &€ uma marca registada da Soft Medical Aesthetics
A Soft Medical Aesthetics possui certificagdo EN 1ISO 13485
SoftFil® EasyGuide, patente internacional registada
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@ NAVOD K POUZIT]

POPIS

SoftFil® EasyGuide je sada sterilnich jednorazovych injekénich stiikacek obsahujici:
- 1 jehlu z nerezové oceli s ostrym hrotem EasyGuide v ochranném krytu,
-1 jehlu s tupym hrotem (mikrokanyla) z nerezové oceli s centimetrovou stupnici po délce
vélce, v ochranném krytu.

Mikrokanyly SoftFil® jsou k dispozici v riznych délkach a pramérech.
INDIKACE

Mikrokanyly SoftFil® jsou uréeny k podkozni aplikaci télnich tekutin nebo tkani, 1€kl a
zdravotnickych prostredkd schvalenych k tomuto pouZiti u lidi.

KONTRAINDIKACE

Pouziti mikrokanyl je kontraindikovano pro aplikaci do cévniho, mi$niho nebo nervového
systému.

OPATRENI

Tento zdravotnicky prostfedek mohou pouzivat pouze |ékafi a / nebo kvalifikovani
zdravotnici, ktefi jsou podle mistni platné legislativy opravnéni k manipulaci s injekénimi
stfikackami.

Pred kazdym pouZitim musi uZivatelé zkontrolovat misto vpichu a ujistit se, Ze v misté neni
Z4dna infekce, zanét, otok, kozni Iéze, jizva, matefské znaménko, vyristek v kosti nebo
lipohypertrofie.

Vybér mikrokanyly je proveden na zakladé dvou parametrd, které charakterizuji ohebnost
mikrokanyly:
- délka, podle velikosti oSetfovaného mista,
i pramér, vyjadreny v jednotkach gauge (G) a v milimetrech (mm), musi byt
pfizpusoben viskozité produktu a mistu vpichu.
Technika, metoda a pouzité nastroje zavisi na zkusenostech a jsou na uvazeni lékare
a/nebo opravnéného kvalifikovaného zdravotnika tak, aby byly zajistény nejlepsi klinické
vysledky.
V piipadé velkého krvaceni v misté vpichu se doporucuje najit nové misto vpichu.
UZivatel je povinen pracovat ve vhodnych aseptickych podminkach a manipulovat s jehlami
opatrné, aby pfi vpichu nedoslo k poranéni, které by mohlo zpusobit prenos infekénich
chorob.
Mikrokanyly jsou kiehké nastrole se kterymi je nutné manipulovat opatrné. Jakékoli
nebo z okraji muze zpusobit jejich zlomeni. Vyhnéte se
nahlym pohybim a nevyvuejte nadmérnou silu. V pfipadé, Ze se jehla béhem pouziti
zlomi, musi pacient neprodlené vyhledat lékare, ktery podnikne pfislusné kroky.
Nepouzivejte, pokud se produkt nebo baleni zdaji byt poskozené.
Jednorazové pouziti - Dodany obsah sterilni
Opakované nepouzivejte, nezpracovavejte, ani nesterilizujte. Opétovné pouziti,
zpracovani ¢i sterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést
k jeho selhani, coz muze zpUsobit poranéni nebo onemocnéni. Opétovné pouziti,
zpracovani nebo sterilizace mohou vést také ke kontaminaci prostiedku a/nebo k
infekci nebo pfenosu infekce, véetné nakazeni infekénimi chorobami.
V8echny pouzité ¢i rozbalené prostfedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy tykajicimi se likvidace nemocni¢niho odpadu.
PoOUZITi
1/ Zkontrolujte baleni, abyste se presvédcili o jeho celistvosti.
2/ Pripravte oblast pokoZky, ktera bude oSetfena: je tfeba ji odlicit, vycistit, oplachnout,
vysusit a pouzit antiseptikum, aby se nevytvoril biofilm.
3/ Otevrete baleni
4/ Pripevnéni mikrokanyly SoftFil® na stfikacku: pevné uchopte mikrokanylu za plastovy kryt a
- v pripadé injekénich stfikacek s pevnym vnitinim zavitem: nasroubujte mikrokanylu
smeérem ke koncovce stiikacky.
- u stfikacek s luerovym vnitinim mobilnim zavitem: silné zatlacte mikrokanylu do koncovky
stikacky a pritom ji otacejte ve sméru pohybu hodinovych rucicek. Pro optimalni dotazeni
Ize popfipadé pouzit upinaci svorku.
5/ Provedte prvotni vpich na pfedem uréeném vstupnim bodé pomoci jehly na prvotni vpich
SoftFil® EasyGuide, ktera je soucasti sady. (Schéma A)
6/ Timto vstupnim bodem zavedte jednou rukou mikrokanylu, kterou jste predb&zné pripojili
k injekéni stfikacce, zasunutim jehly na prvotni vpich SoftFil® EasyGuide do vhodné injekéni
roviny (Schéma B). Poté vyjméte ostrou jehlu SoftFil® EasyGuide z vpichu a opatrné
provedte vstfik (Schéma C), pficemz se snazte vyvijet co mozna nejnizsi tlak. Diky znaceni
na objimce, které ukazuje orientaci postranniho otvoru, a stupnici na kanyle, ur¢ite hloubku
vpichu, a provedete o$etfeni spravnym zptsobem.
7/ K vyjmuti mikrokanyly SoftFil®, uchopte stfikacku a otocte luerovym vnitinim zavitem
proti sméru pohybu hodinovych rucic¢ek. Pak mikrokanylu opatrné vytahnéte.

PouZité jehly na prvotni vpich a mikrokanyly vyhodte do vhodné nadoby uréené na
perforujici predméty.

NEZADOUCI UCINKY

V dusledku samotného vpichu se mohou objevit nékteré komplikace, jako je bolest,
zarudnuti, podlitiny, hematomy, otoky nebo edém.

Kromé toho mohou opakované injekce zpusobit tvorbu jizev.
PLATNOST / PODMINKY SKLADOVANI
Nepouzivejte po uplynuti Ihtty pouzitelnosti.

Tento prostfedek musi byt uchovévan ve svém plvodnim obalu na suchém misté
chranéném pred svétlem.

SYMBOLY POUZITE NA BALENI
Katalogové &islo polozky / g Kone¢né datum pouziti / Kod Sarze /
dl Datum vyroby/® Opakované nepouzivat / @ Opakované nesterilizovat /

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen / |s Sterilizovano etylénoxidem /

@ 4 Rozméry / Dzl Prectéte si navod k pouziti / d Vyrobce /

f Chrarite pfed vihkosti /"\ Chrarite pfed dennim svétlem / - Mikrokanyla /
- Jehla na prvotni vpich /@ Neobsahuje latex /

Varovani : Podle federalniho zakona USA je prodej tohoto prostfedku vyhrazen

pouze Iékafim nebo na lékarsky predpis.

( E Oznaceni ES bylo udéleno v souladu se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredmch Notifikovana osoba ma ¢islo 0459. Oznaceni ES bylo udéleno v roce

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek (> Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Jedinetny identifikator zafizeni

BAREVNE KODY NASADCU A ETIKET
Cerna = 22G / Tmavé modra = 23G / Oranzova = 25G / Stfedné $eda = 27G

Kazdy vazny incident souvisejici s pouzitim tohoto produktu musi byt nahlasen vyrobci
zafizeni a prislusnému organu zemé/statu, ve kterem je uzivatel nebo pacient usazen.

V piipadé reklamace vyrobku je potfeba ho pfed vracenim nejprve dekontaminovat.
Potvrzeni o dekontaminaci musi byt pfilozeno. V opa¢ném pfipadé bude reklamace
automaticky zamitnuta.

SoftFil® je ochranna znamka spole¢nosti Soft Medical Aesthetics
Soft Medical Aesthetics je drzitelem certifikace EN ISO 13485
SoftFil® EasyGuide, mezinarodné patentovano

SoftFil® EasyGuide @ TALIMAT KITAPCIGI

URUNUN TANIMI

SoftFil® EasyGuide, asagidaki 6geleri iceren steril ve tek kullanimlik enjeksiyon kitleridir:
- Koruyucu basligi iginde, paslanmaz gelikten, hazir delikli 1 adet EasyGuide ignesi,
- Koruyucu basligi iginde, tiiptin uzunlugu boyunca her santimetrede 6lgeklendirilmis,
paslanmaz gelikten, yuvarlak uglu 1 adet igne (mikro kandil).

SoftFil® mikro kantiller,birgok cap ve boyda mevcuttur.

ENDIKASYONLAR

SoftFil® mikro kantiller insanlarda kullanimi onaylanmis viicut sivilari veya dokulari, ilaglar
veya tibbi cihazlarin hipodermal enjeksiyonu igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Mikro kandllerin kullanimi, vaskiler, mediiller veya sinir sistemleriigin kontrendike.

TEDBIRLER

Bu alet, yalnizca enjeksiyon teknikleri konusunda egitim almis ve yurirlikte bulunan yerel
duizenlemelere gore konusunda yetkili hekimler ve/veya profesyoneller tarafindan
kullaniimalidir.

Kullanmadan énce, kullanicilar enfeksiyon, inflamasyon, édem, cilt lezyonu, yara izi, dogum
izi, kemik gikintisi veya lipohipertrofi olmadigindan emin olmak igin enjeksiyon bélgesini
kontrol etmelidir.

Mikro kan(liin segimi, mikro kaniliin esnekligini karakterize eden iki ana parametre dikkate
alinarak gerceklestirilir:

lahalede bulunulacak alana uygun uzunluk

- Urlinin viskozitesine ve enjeksiyon alanina uygun olmasi gereken, 8lgii (G) ve milimetre
(mm) cinsinden belirtilen dis kalibre (dis ¢ap).

Kullanilan teknik, yontem ve triinler tecriibeye gére degisir ve en iyi klinik sonuglarin elde
edilecegi sekilde, hekimin ve/veya yetkili saglik galisaninin kararina birakiimalidirlar.

Girig nok da belirli bir olmasi durumunda yeni bir giris noktasi
olusturulmasi onerilir.

Kullanicilar, yanhslikla meydana gelebilecek yaralanmalarin ve enfeksiyéz hastaliklarin
bulagmasinin 6nlenmesi igin igneleri dogru aseptik kosullarda ve dikkatle kullanmalidir.

Mikro kaniiller, dikkatli kullaniimasi gereken, kirilabilir aletlerdir. Tiipte sapma, ezilme
veya hasar kullanim sirasinda kirilmaya neden olabilir. Zorlanma durumunda, ani
hareketlerden veya zorlamadan kaginin.

Kullanim sirasinda kiriima durumunda, hasta derhal dogru 6nlemleri alacak yetkili bir
cerraha yonlendirilmelidir.

Uriin veya torbasi hasarli ise, Griini kullanmayin.
Tek kullanimliktir - Steril olarak tedarik edilir

Yeniden kullanmayin, islemeyin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullanma, isleme
veya sterilizasyon, bir yaralanma veya maruz §ekllde
aletin yapisal biitiinliiglinii olumsuz yonde etkileyebilir ve/veya aletin igleyisini
bozabilir. Yeniden kuIIanma isleme veya sterilizasyon, ayrica sistemin kontamine
| velveya, bul yil da dahil olmak iizere, enfeksiyona
veya gapraz enfeksiyona neden olablllr

Kullanilan veya kullaniimaya baslayan iriin, hastane atiklarinin imhasina iligkin yerel
dizenlemelere gore imha edilmelidir.

KULLANIM

1/ Bitunligiinden emin olmak igin ambalaji inceleyin.

2/ Enjekte edilecek cilt bélgesini hazirlayin: Biyofilm olusumunu énlemek igin makyaj
temizligi, durulama, kurutma yapin ve antiseptik uygulayin.

3/ Ambalaji agin.

4] SoftFil® mikro kanliin siringa tizerine sabitlenmesi igin, mikro kandili plastik kapagiyla
sikica tutun ve:
- Sabit disi vida ayakli siringalar olmasi durumunda: Mikro kandli siringanin ucuna dogru
hedefleyin.
- Hareketli disi luer lock'lu siringalar igin, siringanin ucuna dogru saat yéniinde gevirerek
kuvvetli bir sekilde itin. Optimal bir sikistirma igin, gerekirse bir kelepge kullanin.
5/ Steril enjeksiyon kiti icindeki SoftFil® EasyGuide hazir delikli kilavuz ignesiyle belirlenen
noktaya giris deligi olusturun. (Sema A)
6/ Giris noktasindan, siringaya énceden baglanmis mikro kantili SoftFil® EasyGuide hazir
delikli igne boyunca kaydlrarak bir elinizle uygun enjeksiyon diizlemi igine sokun (Sema B).
Ardindan, SoftFil® EasyGuide hazir delikli igneyi deligin disina alin ve tiipiin Uzerinde
homojen bir tedavi i icin enjeksiyon derinliginin belirlenmesini saglayan, dlgekler ve yan
deligin yoniinii belirten taban tzerindeki isaretten yardim alarak, enjeksiyonu nazikge,
olabildigince az basing uygulayarak gerceklestirin (Sema C).
7/ SoftFil® mikro kanull ayirmak igin, siringayi tutun ve luer lock kilit sistemini saat yonuntn
aksine gevirin, ardindan mikro kaniili yavasca cekin.

Kullaniimis mikro kanili ve hazir delikli igneleri tibbi atik kutusunun igine atin.

YAN ETKILER

Agri, kizariklik, morarma, hematom, sisme veya 6dem gibi komplikasyonlar, enjeksiyon
tekniginden kaynaklanabilir.

Ayrica, enjeksiyonlarin tekrarlanmasi dokunun siyriimasina neden olabilir.

KULLANILABILIRLIK / SAKLAMA KOSULLARI
Son kullanim tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

Bu sistem, kuru ve i1s1ga maruz kalmayacag bir ortamda, orijinal ambalajinda muhafaza
edilmelidir.

AMBALAJ UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLER
Uriin referanst / g3 Son kullanim tarii / Parti kodu / dl Imalat tarihi /
® Yeniden kullanmayin /@ Yeniden sterilize etmeyin / & 4 Ebatlar / d imalatgi /

@ Ambalaj agilmissa veya yirtilmissa kullanmayin / I:E Kullanim talimatlarini okuyun /
Etilen oksit ile sterilize edilmistir / 7‘ Rutubete maruz birakmayin /

TZ_JK\ Gilines 1sigindan uzak tutun / Mikro kanil / Hazir delikli igne /

@ Lateks icermez /

Dikkat: Yasalar geregi hekimler tarafindan recete edilebilir /

( € CE isareti, tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC sayili direktife uygun olarak elde edilmistir.
e Onaylanmis kurulusun numarasi 0459'dur. CE tescili 2016 yilinda elde edilmistir.

Bu driin tibbi bir cihazdir (O Tek steril bariyer sistemi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

TABAN VE ETIKET RENK KODLARI
Siyah = 22G / Koyu mavi = 23G / Turuncu = 25G / Orta gri = 27G

Bu (riinG kullanmayla ilgili herhangi bir ciddi olay, cihaz Ureticisine ve kullanicinin veya hastanin

yerlesik oldugu Ulke/devletin yetkill otoritesine bildirilmelidir.

lade edilen tiim Urtinler dekontaminasyon onay belgesiyle birlikte génderilmelidir. Belgenin
gonderiimemesi durumunda talep reddedilecektir.

SoftFil®, Soft Medical Aesthetics'in tescilli bir markasidir.

Soft Medical Aesthetics, EN ISO 13485 belgelidir.

SoftFil® EasyGuide, uluslararasi tescil talebinde bulunulmustur

SoftFil® EasyGuide





