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I VOLUMIZING FILLER




VOLOMA®

Voloma®'n|n essiz
performans o6zellikleri,
tistiin teknolojisi, 6zel
kalsiyum hidroksiapatit

TEDAVi BOLGELERI

Voloma ile cukur bélgelerde hacim artisi saglayin

(CaHA) ve o6zel jel

Voloma ile burnu yeniden sekillendirin
tasiyicimizdan

Voloma ile yanaklari sekillendirin ve lifting etkisi yaratin
kaynaklanmaktadir. y ; 9 y

Nazolabial kivrimlari Voloma ile diizlestirin

Agdiz ve gene cevresindeki Marionette cizgilerini
Voloma ile diizlestirin

Cene hattini Voloma ile sekillendirin

CaHA, bilesim olarak insan kemiginde ve disinde bulunan mineral bilesen ile aynidir ve
normal metabolik siire¢ neticesinde viicut tarafindan emilmektedir. Voloma® etkisi uzun
slre devam eden estetik sonuglar sunar, ancak sonuglar geri dénisumladir ¢inktd CaHA
zamanla metabolize olur. Voloma® essiz 6zellikleri ve 6zgiin bilesimi sayesinde yiiksek
diizeyde hasta memnuniyeti sunar.

On cene ¢dkkinligine Voloma ile hacim katin

Cenedeki ¢cokmeleri ve kirisikliklari Voloma ile dizlestirin

Daha verimli ve daha iyi bir calisma araliyi sunmak adina Voloma® 1,5¢cc ve 0.8cc

olarak iki farkli formda hazirlanmigtir. Voloma® nin Hyaluronik Asit katkili formlari da | I

sunulmaktadir; Urtine volim arttirici, yiz yapilandirici ve rejeneratif etkilerin yani
dokuya nem verme, cildin canliligini ve parlakligini arttirici 6zellikler kazandiriimistir.

ENDIKASYONLAR
TATMIN EDiCi SONUGLAR VE GUVENILIRLIK Plastik ve rekonstriiktif cerrahide; dermal ve sub-dermal dolgu uygulamalarinin yani sira
insan immin yetmezlik virtisi (HIV) olan hastalarda yag kaybi (lipoatrofi) isaretlerinin
Voloma® aninda tatmin edici estetik sonuglar sunmak tizere tasarlanmistir. Tek bir rekonstriiksiyonu ve/veya diizeltiimesi igin uygundur.

siringayla 6nemli dizeyde estetik diizelme saglar, yiksek diizeyde hasta
memnuniyeti sunar. Derin dermis ve subdermise uygulanan diger Hyaluronik Asit i
ve Kollajen bazli dolgularla karsilastirildiginda; CaHA bazli Voloma® nin, ézellikle KONTRENDIKASYONLAR
nazolabial kivrimlarda olduk¢a az Urlin ile son derece basarili sonuglar sunmasi
onu bir adim 6teye tasimaktadir. CaHA bazli dolgularda, az trtn ile yuksek verim
alinmasi ve sonuclarin uzun vadeli olmasi en 6nemli avantajdir.

- Tedavi bolgesini akut iltihaplanma ve/veya kronik enfeksiyonun etkiledigi durumlarda

kontrendikedir.
» Herhangi bir bilesene hipersensitivitesi olan hastalarda kontrendikedir.
- Ciltiltihaplanmasina yatkinhigi olan hastalarda veya hipertrofik yara gelistirme egilimli

Voloma® az uriin kullanimi ile milkkemmel sonuglar sunar. hastalarda kontrendikedir.
» Cildin epidermis katmanina enjekte etmeyiniz. Epidermis veya dermise koyulan tibbi
Voloma® Sinif Il tibbi cihazdir. Kullanimi son derece giivenlidir. rtin; fisttl olusumu, enfeksiyon, ekstriizyon, nodul ve sertlik olusumu gibi
komplikasyonlara neden olabilir.
% 100 Biyouyumludur. 12-18 ay igerisinde doku icerisinde tamamen ¢ézinur. » Glabellar kirigikliklarinin diizeltiimesi igin kullanilmaz. Glabella enjeksiyonlari, yliksek
insidansli lokalize nekroz ile sonuglanabilir. Diger enjekte edilebilir dolgu
Alerji Testine gerek duyulmamaktadir. uygulamalari ile iligkili komplikasyonlara benzer sekilde, damarlara yapilan zorlama
enjeksiyonlarin, arterlerde retrograd hareketlere neden olabilecegini ve bunun da
KALICILIK SURESI retina damar tikanikligina yol agabilecegi bilinmektedir.

» Yabanci materyallerin bulundugu durumlarda konrendikedir. (Sivi silikon vb.
Ortalama 12-14 aydir, ancak hastaya, uygulama bélgesine ve sikligina bagh 2 9 ( )

olarak degiskenlik gosterebilir.



YANAK, GENE, YUZ VEYA AGIZ KENARLARINA HACIM KAZANDIRMAK

1)  Igneyi asadi dogru ve cilde yaklasik 30° aciyla yapin. Igne dermisin derinlerine kadar,
enjeksiyona baslamak istediginiz noktaya kadar penetre etmeli. Bunu fazla kuvvet
kullanmadan kolayca yapmak miumkin olmalidir.

2) Siringa pistonuna yavas ve diizgiin bir basing uygulayin, ignenin geri gcekilmesi
sirasinda, dolgu malzemesini enjekte etmek icin bir serit veya ince bir filament dolgu
birakin. Tibbi malzeme filamenti tamamen yumusak dokuyla kaplanacaktir ve yuvarlak
birikintiler birakmayacaktir.

3) Tibbi malzemenin tekil filamentleri birbirlerine paralel ve yan yana olacak sekilde
diizenlenmelidir ve derin katmanlarda ¢gakisma olmasi durumunda dizeltilmelidir.

istege bagli olarak yapisal destek saglamak amaciyla filamentler capraz lamenat

sekilde ve daha derin bir dizeyde yerlestirilebilir.

4)  Enjeksiyondan sonra boélgeyi yumusatmak ve malzemenin noduler birikmesine karsi
tibbi Griinuin dagilimint iyilestirmek igin isaret parmaginizi ve bagparmaginizi kullanin.

5) Enjeksiyon subkutan doku veya kas tzerinde yapilabilir, ancak kemik veya
epidermisin yanina yapilamaz.

HASTANIN BiLGILENDIRILMESi

Hasta tedavi sonrasi islemler hakkinda bilgilendiriimelidir ve normal iyilesmenin
saglanmasi ve komplikasyonlarin énlenmesi amaciyla asagida belirtilenler buna dahil
edilmelidir.

Yaklasik 24 saat boyunca enjeksiyon bélgesine buz veya soguk kompres uygulayin.
Operasyon sonrasinda gunesten, UVA'll bronzlagsma lambalarindan, saunalardan ve yiz
bakimindan kaginin. Yumru hissederseniz bélgeye masaj yapin.

Hastadan konusma, gllimseme ve gilme eylemlerini sinirflandirmasini isteyerek bir hafta
boyunca ylziin dinlenmesini tesvik edin. Operasyon sonrasi sisme ve uyusma gibi normal
reaksiyonlar konusunda hastayi bilgilendirin.

Sisme genellikle 7-19 guin arasinda ortadan kaybolur ancak bazi durumlarda birka¢ hafta
surebilir. Uyusma genellikle 4-6 hafta iginde ortadan kaybolur.

Hastaya receteyle oral analjezik verin ve operasyon sonrasinda bir hafta boyunca giinde
4- defa salin solusyonuyla ile agzini nasil galkalayacagini belirtin.

Dolgu enjeksiyonu ambalaj iginde ve 15 °C ile 35 °C (59 °F ile 97 °F) arasinda bulunan
kontrolli oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi Grlin etiketlerinde
yazdirihr.

25G IGNE
ENDIKASYONLAR Hacim, yuz hatlari ve gozyasi Yanaklar, tst yanaklar, cene,

cukurlari olusturur ve eski ylz hatlar.

haline donddrar. Kalin deride

cok derin kirisikliklar.
ENJEKSIYON BOLGESI Subkutan doku o« _ _ o Subdermal veya

~~~~~ _--=""  pre-periosteal
~ _--

-------------------------------- .‘4‘ - ——————————————— - -
YENILEME ONCESI Ortalama 9-12 ay Ortalama 12-18 ay

TAHMINi KALICILIK SURESi

KULLANIM TALIMATLARI
Voloma Uygulama Proseddir:

» Sinnga/Enjektor ve Dolgu

«  Luer kilidine sahip uygun enjektér. igne icin tercih edilen biyiiklik 25-26G, V2-1"2 inc.
26 G'den kiglk capa sahip ignelerin kullaniimasi ignede tikanma problemlerine neden
olabilir.

. Standart yontemler kullanilarak hasta perkitan enjeksiyon icin hazirlanir. Enjeksiyon
yapilacak alanlar isaretlenmeli ve uygun bir antiseptik ile hazirlanmalidir. Enjeksiyon
yerinde lokal veya topikal anestezi uygulamasi doktor inisiyatifindedir. Blgeye anestezi
sonrasl sismeyi azaltmak igin buz uygulamasi yapilabilir.

II. Enjeksiyon dncesinde siringa ve igne hazirlanir. Her siringa icin yeni bir igne
kullanimi veya ayni hastanin tedavisi icin ayni ignenin farkh siringalar ile kullanimi
mimkindir. Uygulamaya hazirlik asamasinda; kutu icerisindeki 6zel aliminyum ambalaj
cikarilir, acilir ve siringa bu steril alanda bekletilir. (Normalde sterilizasyon icin poset
icinde az miktarda nem bulunmaktadir)

M. igneyi takmak icin siringanin Luer ucundaki distal kapak cikarilir. Béylece siringa

déndiiriilerek Luer kilidin igne ile baglantisi saglanir. igne siringaya sikica takilmalidir ve

Dolgu enjeksiyona hazirlanmalidir. Luer kilidinin ylzeyi fazla miktarda dolguyla kaplanir ise

steril bir gazli bezle fazlaligi alinabilir. Dolgu triinii igneden akana kadar siringanin

pistonunu yavasca itiniz. Luer tertibatindan kayip gerceklesirse, igneyi ¢ikarmak ve Luer

baglantisinin yiizeyini temizlemek gerekebilir, veya asir durumlarda, hem siringayr hem de .
igneyi degistirmek durumunda kalinabilir.

Lokal anestezik kullanumunt tavsiye edilir.
Hacim verme tedavilerinde hastanin konforunu artirmak icin Voloma ile lidokain
karisiminin kullanilmasini 6neririz. Voloma ile lidokain kombinasyonuyla, lidokain
olmaksizin kullanimi karsilastiran klinik ¢calismalar yapilmistir ve hissedilen acida
yaklasik %60 diizeyinde azalma saglandigi ve giivenlik ve etkinlik acisindan
karsilastinlabilir dizeyde farklilik sundugu gorilmastar.
Lidokaini 26G igne ucuna sahip 3.0 cc'lik siringa igerisine aliniz.

Lidokain siringasini bir luer kilit baglantisi (connector) kullanarak DOLGU
siringasina takiniz.

Lidokain ve DOLGUNUN iyice karismasini saglayiniz.

Karistirma isleminden sonra baglantiyi ¢ikariniz ve 26G igneyi iyice sikistiriniz.

Subkutan enjeksiyonlara yonelik 6zel prosediirler uyarinca DOLGUNUN
enjeksiyonunu gergeklestiriniz.

Yarali dokuya veya kikirdaga enjeksiyon yapmak ¢ok zor veya imkansiz olabilir.
Mimkinse bu tir dokulara uygulamaktan kagininiz.

NOT: Karisimi damarlara enjekte etmeyin.

I.  Enjeksiyon derinligi ve enjekte edilen preparat miktari, bolgeye, bolgenin
gelisimine ve yeniden yapilanma diizeyine gore degisir. DOLGU enjeksiyonu, cilt veya
doku yiuizeyinde nodillerin olusmasini engellemeye yetecek kadar derine yapiimalidir.
1. ENJEKSIYON BOLGESINI DUZELTMEK iCIN ASIRI ENJEKSIYON YAPMAYINIZ.

I1l. Diizeltme faktord olarak 1: 1 kullaniniz. Enjeksiyon sirasinda, dolgu malzemesinin
kontirunu dizglin tutmak igin enjeksiyon esnasinda, dolguya dizenli olarak sekil verin
ve masaj yapin.



IV. Siringa pistonunda 6nemli diizeyde direng varsa, malzemenin uygulanmasini
kolaylastirmak icin igneyi hafifce oynatiniz. Direncin devam etmesi durumunda, igneyi
enjeksiyon bolgesinden tamamen cikarip baska bir bélgede yeniden denemek
gerekebilir. Direng 6nemli 6lclide devam ederse, baska bir igne kullanmaniz
gerekebilir. Bu durumda da sonug olumsuz olursa, siringa ve enjeksiyon ignesini
degistiriniz.

V. Uygulama 6ncesinde, igneyi baslangi¢ konumu olarak dermisin derinliklerine kadar
ilerlettiginizden emin olunuz.

VI.  Enjeksiyonu baslatmak igin siringanin pistonunu yavasca itiniz ve igneyi hafifce
geri cekerek karisimi enjekte ediniz. istenen diizeyde artis elde edilinceye kadar dolgu
enjeksiyonunu ayni yontem ile strdiriniz.

UYARILAR

«  Urtin,yumusak dokuya ve yarali, hasarli dokuya uygulanmamalidir. Damar igerisine
kesinlikle enjekte edilmemelidir.

- Enjeksiyon bélgesinde enfeksiyon olusabilir. Enfeksiyon ortadan kaldirilamazsa
dolguyu ¢ikarmaniz gerekebilir.

< Enjeksiyon bdlgesinde reaksiyonlar eritem, sisme, aci, kasinma, renk atma veya
hassasiyet seklinde ortaya ¢ikabilir.

- Buolgular genellikle enjeksiyondan sonra birkag gun iginde kendiliginden gecer.

« Tibbi tedavi veya ¢ikarma gerektiren noduller olusabilir.

« Tedavi edilecek bdlgede enjeksiyon dozu asilmamalidir. Asiri durumlarda bélgede
hasar meydana gelebilir.

- DOLGU malzemesi art arda yapilan enjeksiyonlarla kolaylikla eklenebilir, ancak ayni
kolaylikla gikarilamaz.

- DOLGU enjeksiyonu prosediri kiigiik bir enfeksiyon ve/veya kanama riski igerir.
Hasta prosedir sirasinda ve sonrasinda hafif bir agri hissedebilir. Bu nedenle tedavi
sirasinda anestezik teknikler dikkate alinmalidir. Enfeksiyonun énlenmesi igin
prekitan enjeksiyonlar icin kullanilan olagan énlemler alinmalidir.

« Uriin yeniden sterilize edilemez. Dolgu maddesi yalitimli steril poset igerisinde
pirojensiz olarak sunulmustur ve yalnizca tek bir hasta igin ve yalnizca tek bir
tedavide kullaniima uygundur. Ambalajin aliminyum kaplamasinda ve siringada
tasima veya saklama esnasinda hasar meydana gelip gelmedigi uygulama
oéncesinde kontrol edilmelidir. Siringa veya aliminyum kaplama hasarliysa kesinlikle
kullanmayiniz. Siringanin ug kapagi veya siringa pistonu yerinde degilse
kullanmayiniz. Normalde sterilizasyon igin poset i¢inde az miktarda nem bulunur, bu
bir GrGin kusuru degildir.

VOLAMA

= Derin Dermise ve Subdermise Uygulanir.

= Aninda Hacim Artisinin yani sira, dokuda Kollajen Sentezini arttir.
= Sinif Il Tibbi Cihazdir, son derece givenlidir.

= Uygulama 6ncesi Alerji Testi gerektirmez.

= Derin nazolabial oluklarin, derin marionette gizgilerinin ve ¢okik yanaklarin
duzeltiimesinde; ¢ene, elmacik kemigi ve burun sekillendiriimesinde ve el
sirtlarinin rejuvenasyonunda kullanim igin uygundur.
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