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Za izuzetnu liepotu i posebnu priviacnost
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Proces s 9 bitnih ¢imbenika

I.  Sigurnost sastojaka korisStenih u linijama proizvoda e.p.t.q.

II.  Visoka Cistoca hijaluronske kiseline za trajniji u¢inak i sprjecavanje oteklina

III. Visoka viskoelasti¢nost za izuzetno podizanje tkiva

IV. Tehnologija implementacije homogenih Cestica za izuzetno oblikovanje

V.  Bez rezidualnih kemijskih katalizatora u cijelom procesu unakrsnog povezivanja (,,cross-linking*)
VI. Asepticko proizvodno okruzenje radi sprjecavanja nuspojava

VII. Manje od 0,1 EU/ml endotoksina

VIII. Minimalizira bol jer su njegov pH 1 osmotski tlak isti kao oni ljudskog tijela

IX. Optimiziran tlak ubrizgavanja za izuzetan tretman



| O brendu e.p.t.q.

e.p.t.q. jest skracenica rijeCi ,exquisite” i ,technique”
(vizuzetan” i ,tehnika”).
e.p.t.q. je kreiran za Zene posvecene svakom detalju i

postizanju autenti¢ne ligpote.

E I STE5 P e lg 5555

Lidocaine Lidocaine
e. p. .q. S 100 1.1m e. p. .q. S 300 11mt

eI ETDD D GERRE

e.p.t.q. ..

epitique
ARG ACD PSR

| Priroda proizvoda e.p.t.q.

Proizvod e.p.t.q. rezultat je procesa s 9 bitnih ¢imbenika. Razvojno-istrazivacki
centar postavio je 9 kriterija za proizvodnju kvalitetnih filera hijaluronske kiseline
visoke sigurnosti u procesu koji se strogo kontrolira prema europskim standardima.
Filer hijaluronske kiseline e.p.t.q. proizvodi se u procesu s 9 bitnih ¢imbenika ¢ime

udovoljava visokim sigurnosnim standardima.



19 razloga zbog kojih je
e.p.t.q. izuzetan

Koncentracija hijaluronske

kiseline
Sastojci Viskoelasti¢nost
e.p.t.q. koristi Spricu napunjenu
Sigurnost je pobolj$a- s 24 mg hijaluronske kiseline, Elasti¢na ,sti Ira
na uporabom iskljucivo unakrsno povezane mezo- HIVE"odrZava idealnu
sastojaka visoke Cistoce kaji molekule, radi postizanja ideal- viskoelasti¢nost koze te
se proizvode samo za liniju nog razdoblja odrzavanja ucinka podize tkivo.
proizvoda e.p.t.q. i sigurnosti tijela, ukljucujuci

sprieCavanje oteklina.

Razina endotoksina u
proizvodu e.p.t.q. je ispod
0,1 EU/ml, ¢ime se minimaliziraju
razne nuspojave koje se mogu
javiti nakon tretmana.

b

Rezidualni BDDE

Asepticko okruzje

Proizvodno postrojenje
Yongin, koje je prosireno
2015., proizvodi Ciste
sterilne proizvode koji su
temeljito sterilizirani,

a infektivne bakterije
uklonjene.

Postupak cis¢enja je
precizniji, ¢ime se eliminira
rezidualni BDDE.

\*}

Endotoksini

Cestice proizvoda e.p.t.q.

pH proizvoda e.p.t.q. isti je
jednake su veli¢ine zahvaljujuci kao pH tijela, a osmots-
procesu ujednacavanja. ki tlak iznosi priblizno
Izuzetno oblikovanje postize se 300 mOsmol/kg, Sto kod
tehnologijom implementacije bolesnika smanjuje bol i
homogeniziranih Cestica.

nelagodu poslije postupka.

Snaga ekstruzije

Optimiziran je tlak
ubrizgavanja, $to postupak
¢ini izuzetnim i povec¢ava
zadovoljstvo njime.

Homogenizacija Cestica

pH, osmolalnost

bithih cimbenika



|1Izuzetna tehnologija

Bez endotoksina i BDDE-a u cijelom procesu

e.p.t.q.

U cijelom je procesu razina endotoksina ispod 0,1 EU/mI, a rezidualnog BDDE-a ispod razine
detekcije, Cime se minimiziraju razne nuspojave koje se mogu javiti nakon postupka.
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POTVRDA ANALIZE

« Naziv proizvoda: e.p.t.q. lidokain S 300 1,1 mi

« Broj serie: YLB18002

« Datum proizvodnje: 31. sijecnja 2018

« Rok valjanosti: 30. sijecnja 2020.

« Uvjeti Guvanja: Guvati na temperaturi zmedu 21 25 °C. Ne zamrzavati, Zastitti od sunceve svietiosti,

Br. | Stavka | Specifikacia Rezultati
e Steva; 1 _Specifkac § Reatal
Bezbojan, proziran, visoko viskozan vodeni gel
1 ’ Opis bez vidljivin stranih tvari Odgovara
Identifikacia natrieva | 1) Glukuronska kiselina. Crvene boje
2 I e e oo Odgovara
| 52§ natr [ L
3 Sadrzaj natriieva 90,00 % - 110,00 % (21,6 - 26,4 mg/m) 106.66 %
hijaluronata |
| Identiikacia lidokain
4 md,ok'b"da RT razlike 0,2 min Odgovara
Sadrzaj lidokain ) I
3 | S | 9000% - 11000% (2.7 - 5.3 mg/m | 295mgm
6 pH 60-75 6.84
Volumen dozirar [ B
7 o “”&e:‘ WC\’S’W& Ne manji od 100 % 143 mi
8 Osmolalnost 200 - 400 MOsm/kg 282.7 mOsm/kg
° Snaga tiskania 10-30N 128N
Ne tamnije od kontrolnog uzorka Odgovara

10 Teski metali

i Rezidualno sredstvo za ,
unakrsno povezivanje (BDDE) | < 2 PPM

|
Nije otkriveno |
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Proces ujednacavanja

| 12 Bakterijski endotoksini < 12,5 EU/mL 0,045 EU/mI
i3 Ispitivanje steriliteta Negativno Negativno
1 !
EndotoksiniV¥ Upala¥ BDDEVY Alergijska
reakcija ¥

Referentna potvrda analize

Cestice proizvoda e.p.t.q. jednake su veligine zahvaljuju¢i procesu ujednadavanja.

lzuzetni postupci moguci su bez nakupljanja proizvoda s pomocu optimiziranog tlaka

ubrizgavanja

Ispitivanje snage ekstruzije

i
|
t
|
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e |

Rezultati
Izraguni Minimalna vrijednost Maksimalna vrijednost tiaka Prosjeéna vrijednost Ispitivanje zapogelo
eptq. 11.55 12.30 11.91 2:58 2017-09-08
lidokain S 300
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Referentni podaci
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Minimaliziran
unos BDDE-a

Maksimalna
ucCinkovitost
unakrsnog

povezivanja

Visoka
viskoelasti¢nost
i kohezivnost

Maksimalna
ucinkovitost
unakrsnog

|1Izuzetno oblikovanje =

Minimaliziran
stupanj modifikacije
postignut za 1 %

Stupanj modifikacije' uvjetovan je provjerom sigurnosti.

Stupanj modifikacije = potpuno unakrsno povezani BDDE + vise¢i BDDE
provierom omjera modifikacije hijaluronske kiseline mjerenjem ukupne koli¢ine
BDDE-a prisutnog u gelu hijaluronske kiseline.

Stupanj modifikacije proizvoda e.p.t.q. je za 1/6 nizi od onog drugih filera

jednofaznog tipa, $to ga ¢ini sigurnijim.
A s
7

-V
,68 11,23

e.p.t.q. lidokain
1,53 1,89

2 Kompleksna
viskoznost (0,1 Hz) 82,9 2403 458,2 457,9 4487

" Stupanj
modifikacije (%)

9 Kohezivnost -0,56583 -0,6433 -0,4479

Referentni podaci laboratorija JETEMA, 2018. — 2019.

e.p.t.q. se podvrgava poboljSanom procesu fizikalnog unakrsnog povezivanja radi
postizanja potpunog unakrsnog povezivanja, uz minimalne koli¢ine BDDE-a kao
kemijskog katalizatora, Cime se proizvodi gel izrazite viskoelasticnosti.

Gel s visokom uginkovitosti Gel s niskom ucinkovitosti
unakrsnog povezivanja =8 Unakrsno povezan BDDE unakrsnog povezivanja
Moze se dodati manja koli¢ina BDDE-a Potrebno je dodati veéu koli¢inu BDDE-a

= Visei BDDE
%
_‘ \N by ’7 =i Noizreagirani BDDE _‘ %{};xl ’7
g

=

_/
NS
Potpuno unakrsno povezani @ Nepotpuno unakrsno povezani

e.p.t.q. gel hijaluronske kiseline gel hijaluronske kiseline

U usporedbi s e.p.t.q. S 500 i slicnim reprezentativnim proizvodima,
kompleksna viskoznost? i kohezivnost® proizvoda e.p.t.q. ekvivalentni

su onima stranih A proizvoda koji imaju vecu koli¢inu BDDE-a i bolji u
usporedbi s domacim B proizvodima, Sto daje optimalne kliniCke rezultate.



| KliniCki rezultati c.p.t.q.

Sigurni e.p.t.q. filer hijaluronske kiseline poboljSava zadovoljstvo i operatera i pacijenta.

Procjena Na osnovi rezultata Ljestvice procjene ozbilinosti bora (smanjena ozbilinost u usporedbi
ucinkovitosti s pocetnim rezultatima), koji su podvrgnuti stru¢noj analizi i slijepom kliniCkom ispitivanju,
mogli smo vidjeti smanjenje bora u skupini koja je primala e.p.t.q.

Pocetni
rezultati 8 tjedana 16 tiedana 24 tjedna

@ epta S500

-0.4 (n=63)
-06 1
-08 @ Restylane Sub—Q
\ (n=63)
— 1 -’
e \fﬁ
-1.4 1

-16 *p ) 0.05

Slika 1. Promjena srednje vrijednosti na Ljestvici procjene ozbilinosti bora
nakon 8, 16 i 24 tjedna u usporedbi s pocetnim rezultatima na
osnovi slijepih klini¢kih ispitivanja.

Procjena lako rezultati Ljestvice procjene globalnog estetskog poboljSanja nisu pokazali statis-
zadovoljstva ticki znacCajne razlike u procjeni zadovoljstva tretmanom kod testne skupine i ispitanika,
sudionika razina zadovoljstva testne skupine bila je sli¢na ili neSto visa od onog kontrolne skupine.

45 T
4
3.5 1
3
2.5 1

H epta S500
(n=63)

[l Restylane Sub—Q
(n=63)

1.5 1

8 tjedana 16 tjedana 24 tjedna

Slika 2. Srednje vrijednosti na Ljestvici procjene globalnog estetskog
poboljSanja nakon 8, 16 i 24 tjedna prema procjeni ispitanika

Procjena Nisu zabiliezene vece abnormalnosti. Manje abnormalnosti, poput manjih oteklina i

sigurnosti boli u trajanju od 2 do 3 dana, povukle su se bez nekog posebnog lijecenja. Nisu
zabiljezene abnormalnosti vitalnih znakova, fizikalnog pregleda ili krvnih pretraga.
e.p.t.q. je siguran medicinski proizvod zbog dokazane sigurnosti u tijelu.

Referentni rezultati klinickih ispitivanja, Odjel za dermatologiju, SveuciliSna bolnica Chung-Ang,
JuZna Koreja, 2016.



| Dio postupka

cpprag s

e.p.t.q.5%.- -
I'e.p.t.q. lidokain
S 100

e.p.t.q.5s

] e.p.t.q. lidokain
S 300

e i

e.p.t.q.:.

| e.p.t.q. lidokain
S 500




| Informacije o proizvodu

€.p.t.q. pitidue

S 100 S 300 S 500

Hijaluronska = Hijaluronska
Sastav kiselina kiselina
24 mg/ml 24 mg/ml
Dubina  Povrsinski sloj | Sredniji sloj
ubrizga- / srednii sloj / duboki sloj
vanja dermisa dermisa
Sprice 1,0 ml 1,0 ml
Igla 27G 27G

EL TP EEBS

e.p.t.q. ..

Hijaluronska
kiselina
24 mg/ml

Subkutano
/ supraperi-
ostalno

1,0ml

27G

e ST

epitique

HYALURONIC ACID FILLER

Ministry of Food and
" Drg satety 13485

ISO C€

2292

Hijaluronska Hijaluronska
kiselina kiselina
24 mg/ml 24 mg/ml
lidokain lidokain
0,3 % 0,3 %
Povrsinski / Srednji sloj
srednii sloj / duboki sloj
dermisa dermisa
1,1 ml 1,1 ml
27G 27G

Hijaluronska
kiselina
24 mg/ml
lidokain
0,3 %

Subkutano
/ supraperi-
ostalno

1,1 ml

27G

[Naziv proizvoda] Transplantat/proteza,
biomaterijal <B04230.01 (4)>

[Broj odobrenja proizvoda] 17-203 / 17-594

[Cuvanje] 2 °C ~ 25 °C (ne zamrzavati)

[Indikacija] Priviemeno poboljSanje bora lica

[Namijenjeno za jednokratnu uporabu / Sterilni
medicinski proizvodi / Nije namijenjeno za

ponovnu uporabu]

Za vise detalja, vidjeti upute za uporabu.
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