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• Patienter måste rapportera inflammatoriska reaktioner som kvarstår i mer än en vecka, eller någon annan biverkning som utvecklas, till sin läkare så snart som möjligt. Läkaren bör använda en lämplig behandling.
• Alla andra oönskade biverkningar i samband med injektion av Singderm® måste rapporteras till distributören och/eller till tillverkaren.
8.ANVÄNDNINGSMETOD & POSOLOGI
A. Att fästa nålen på sprutan
STEG 1: Ta bort spetslocket
Håll sprutan och dra av spetslocket från sprutan som
visas i figur A
STEG 2: Sätt in nålen 
Håll i sprutkroppen och sätt in navet ordentligt nålen
in i sprutans luerlås.
into the luer- lock end of the syringe.
STEG 3: Dra åt nålen 
Dra åt nålen genom att vrida den ordentligt medurs
riktning (se figur B) tills den sitter i rätt
position som visas i figur C.
OBS: Fortsätt att dra åt tills nålen sitter
i rätt läge.
TEG 4: Ta bort nålskyddet 
Håll sprutan i ena handen och nålskyddet
i den andra. Utan att vrida, dra i motsatta riktningar
för att ta bort nålskyddet enligt figur D
B. Instruktioner för läkare
1)Denna produkt är konstruerad för att injiceras i hudhuden eller slemhinnan i läpparna av en auktoriserad läkare i enlighet med lokala tillämpliga bestämmelser. Eftersom precision är avgörande för en framgångsrik behandling måste produkten användas av läkare som har genomfört särskild utbildning i injektionsteknik för fyllning. 
 2)Innan behandlingen påbörjas ska patienterna informeras om produktens indikationer, kontraindikationer, oförenligheter och potentiella biverkningar. 
3)Det område som ska behandlas ska desinficeras noggrant före injektionen.
4)Följ ovanstående nål på sprutstegen, tryck ner kolvens stång tills produkten rinner ut ur nålen. 
5)När den första lilla mängden material har injicerats i patienten, vänta hela 3 sekunder för att låta lidokainet träda i kraft innan du fortsätter med resten av injektionen.
 6)Injektionstekniken kan variera med avseende på avfasningens vinkel och orientering, injektionsdjupet och den administrerade kvantiteten. En linjär gängningsteknik, seriella punktering injektioner, eller en kombination av 2 har använts för att uppnå optimala resultat. Att injicera produkten för ytligt kan leda till synliga klumpar och/eller missfärgning. 
7)Injicera Singderm® genom att trycka jämnt på kolvens stav samtidigt som du långsamt drar nålen bakåt. Rynkan ska lyftas och elimineras i slutet av injektionen. Det är viktigt att injektionen stoppas precis innan nålen dras ut ur huden för att förhindra att material läcker ut eller hamnar för ytligt i huden.
8)Om nålen är blockerad, öka inte trycket på kolvens stång. Stoppa istället injektionen och byt ut nålen. 
9)Det injicerade beloppet beror på de arealer som ska korrigeras. Korrigera till 100% av önskad volymeffekt. Överkorrigera inte. Graden och varaktigheten av korrigeringen beror på karaktären hos den defekt som behandlas, vävnadsstressen på implantatstället, djupet på implantatet i vävnaden och injektionsteknik. 
10)När injektionen är klar ska det behandlade området masseras försiktigt så att det överensstämmer med konturen av de omgivande vävnaderna. 
11) Hos patienter som har lokaliserad svullnad är korrigeringsgraden ibland svårbedömd vid behandlingstillfället. I dessa fall är det bättre att bjuda in patienten till en touch-up session efter 1 till 2 veckor.
12)atienter kan få milda till måttliga reaktioner på injektionsstället, som vanligtvis försvinner om några dagar. Om det behandlade området är svullet omedelbart efter injektionen kan en ispåse appliceras på platsen under en kort period.
13)Efter den första behandlingen kan ytterligare en behandling (från 1 till 2 veckor senare) vara nödvändig för att uppnå önskad korrigeringsnivå. Om rynkan behöver ytterligare behandling bör samma förfarande upprepas tills ett tillfredsställande resultat erhålls. Behovet av ytterligare behandling kan variera från patient till patient och är beroende av en mängd olika faktorer såsom rynk allvarlighetsgrad, hudens elasticitet och dermala tjockleken på behandlingsstället. 
14)Läkaren bör instruera patienten att omedelbart rapportera till henne/honom eventuella tecken på problem som kan ha samband med användningen av Singderm® . 
9.SPECIFIKATIONER
24mg/ml   1ml, 2ml, 10ml.

10.HÅLLBARHET OCH FÖRVARING
Hållbarhet är 2 år, Förvara vid 2 °C till 30 °C, FRYS INTE.
Bräcklig.
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	Modifierad Natriumhyaluronat Gel för injektionFigur A
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	Varning: Allmän lag begränsar denna enhet till försäljning av eller på beställning av en legitimerad läkare eller korrekt licensierad utövare.Figur B

LÄS FÖLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVÄNDER PRODUKTEN.
1.BESKRIVNING AV ENHETEN
Komposition (var 1 ml)

	Natriumhyaluronat Lidokainhyklorid
Fosfatbuffert pH 7,2 q.s.
	24mg
3mgFigur C

1ml

	Singderm® är ett sterilt, biologiskt nedbrytbart, ickepyrogent, viskoelastiskt, klart, färglöst, homogeniserat gelimplantat. Den består av modifierad hyaluronsyra (HA) som produceras av bakterier, framtagen till en koncentration av 24 mg/ml och 0,3% lidokain i en fysiologisk buffert. Singderm® presenteras i en graderad, förfylld engångsspruta. Varje låda innehåller en spruta, en instruktionsbroschyr och en uppsättning etiketter för att säkerställa spårbarhet. Innehållet i Singderm-® steriliseras av fuktig värme. Vid försens steriliseras nålarna med strålning och markeras med CE0086. Figur D

2.AVSEDD ANVÄNDNING/INDIKATIONER
Singderm ® injicerbart gelimplantat är indicerat för ansiktsvävnadsförstoring genom injektion i områden där restaurering krävs, inklusive rekonstruktiv behandling av volymförlust samt för ansiktsmorfologisk asymmetri.
3.VERKNINGSSÄTT 
Singderm ® implanteras för att komplettera den intercellulära matrisen och den intradermala vävnaden för att återställa förlorade anatomiska strukturer. Dess verkningsmekanism bygger på den senaste biotekniska utvecklingen inom produktionen av injicerbar hyaluronsyra. Volymen och lyftkapaciteten härrör från hyaluronsyras förmåga att locka till sig hög mängd vatten, vilket ökas ytterligare genom tvärlänkningsprocess. Testresultaten visar att produkten försämrades något vid 12 veckor, försämrades delvis vid 26 veckor och nästan försämrades helt vid 52 veckor.
4.KONTRAINDIKATIONER
• Singderm ® kontraindicerat för patienter med allvarliga allergier som manifesteras av en historia av anafylaxi eller historia eller närvaro av flera allvarliga allergier. 
• Singderm® innehåller spårmängder av grampositiva bakterieproteiner och är kontraindicerat för patienter med tidigare allergier mot sådant material. 
 • Singderm® innehåller spårmängder av lidokain och är kontraindicerat för patienter med tidigare allergier mot sådant material.
5.VARNINGAR
• Produkten får inte injiceras i blodkärlen. Införandet av Singderm ® i vaskulaturen kan ockludera kärlen och kan orsaka hjärtinfarkt eller embolization.
 • Produktanvändning på specifika platser där en aktiv inflammatorisk process (hudutbrott som cystor, finnar, utslag eller nässelfeber) eller infektion är närvarande bör skjutas upp tills underliggande processen har kontrollerats. 
6.FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR ANVÄNDNING
• Singderm® är förpackad för engångsbruk. Omsterilisera inte. Använd inte om förpackningen är öppen eller skadad. 
• Patienterna ska begränsas till 20 ml singderm® per 60 kg kroppsmassa per år. Säkerheten för att injicera större mängder har inte fastställts. 
• Som med alla transkutana procedurer medför hudfyllmedel implantation en risk för infektion. Standard försiktighetsåtgärder i samband med injicerbara material bör följas. 
• Singderm® ska användas som medföljer. Modifiering eller användning av produkten utanför bruksanvisningen kan inverka negativt på produktens sterilitet, homogenitet och prestanda och kan därför inte längre är säkrad.
• Säkerheten för användning under graviditet, hos ammande kvinnor eller hos patienter under 18 år har inte fastställts. 
• Säkerheten hos patienter med känd känslighet för keloidbildning, hypertrofisk ärrbildning och pigmenteringsstörningar har inte studerats. 
• Singderm® ska användas med försiktighet till patienter med immunsuppressiv behandling.
• Patienter som använder ämnen som kan förlänga blödning (såsom aspirin, icke-steroida antiinflammatoriska läkemedel och warfarin) kan, som vid varje injektion, uppleva förhöjd blåmärken eller blödning injektionsställena. 
• Efter användning kan behandlingssprutor och nålar vara potentiella biofarliga ämnen. Hantera och kassera dessa föremål i enlighet med god medicinsk praxis och tillämpliga lokala, statliga och federala krav.
• Singderm® injicerbar gel är en klar, färglös gel utan partiklar. Om innehållet i en spruta visar tecken på separation och/eller verkar grumligt, använd inte sprutan. 
 • Om laserbehandling, kemisk peeling eller något annat förfarande baserat på aktivt dermalt svar övervägs efter behandling med Singderm® finns det en möjlig risk för att framkalla en inflammatorisk reaktion på indikationsanläggningen. En inflammatorisk reaktion är också möjlig om produkten administreras innan huden har läkt helt efter ett sådant förfarande. 
• Underlåtenhet att följa anvisningarna för nålfäste kan leda till nålavkoppling och/eller produktläckage vid luerlås- och nålnavanslutningen. 
• Om nålen är blockerad, öka inte trycket på kolven utan stoppa injektionen och byt ut nålen. 
• Idrottare bör göras medvetna om att denna produkt innehåller en aktiv princip som kan ge ett positivt resultat i antidopningstest. 
• Läkare måste ta hänsyn till att denna produkt innehåller lidokain.
• Sammansättningen av denna produkt är kompatibel med fält som används för magnetisk resonanstomografi. 
7.BIVERKNINGAR 
Patienterna måste informeras om att de är potentiella biverkningar i samband med implantation av denna produkt, som kan inträffa omedelbart eller kan försenas. Dessa inkluderar, men är inte begränsade till:
• Inflammatoriska reaktioner (rodnad, ödem, erytem, etc.) som kan vara förknippade med klåda eller smärta vid tryck eller båda, som inträffar efter injektionen. Reaktionerna kan pågå i en vecka.
• Haematomas.
• Induration eller knölar på injektionsstället. 
• Färgning eller missfärgning av injektionsstället. 
• Dålig effekt eller svag fyllningseffekt. 
• Fall av nekroser i glabellarregionen, bölder, granulom och  •  •  •  omedelbar eller fördröjd överkänslighet efter hyaluronsyrainjektioner har rapporterats. Det är därför tillrådligt att ta hänsyn till dessa potentiella risker.
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