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【注意事項】
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【相互作用】

本品和其它藥物或醫療器械共同使用的安全性尚未證

實。不應將本品與其它產品混合使用。

【無菌針頭的處理方法】

1 .

【注射方法及劑量】

1 .

2 .

3 .

4 .

5 .

6 .

注意！

【針頭銜接方法】

為了確保本品使用的安全和順利，應按如下方法正確

銜接針頭與注射器：

1 .
2 .

3 .

4 .

【不良反應】

1 .

CN

Modified Sodium Hyaluronate Gel for Injection

【產品名稱】

通用名：注射用修飾透明質酸鈉凝膠

漢語拼音：

Z h u  S h e  Yo n g  X i u  S h i  To u  M i n g  Z h i  S u a n  N a  
N i n g  J i a o
型號/規格：1 m l  / 支
針頭︰2 7  G ×  1 / 2〞 X  2枚

【進口醫療器械註冊證編號/產品技術要求編號】

國械注許2 0 1 8 3 1 3 0 0 6 2

【產品成分】

主成分︰經交聯的透明質酸鈉（交聯劑為BDDE，助劑

為N a O H及H C l）… … … … 2 0  m g / m l
輔   料 ︰ 氯化鈉、磷酸鹽緩衝體系（磷酸二氫鈉、磷酸

氫二鈉）、注射用水加至1ml
酸堿值︰p H  6 . 8 ~ 7 . 5

【產品描述】

本品主成份是微生物發酵來源的透明質酸鈉，後經化

學交聯進行結構修飾，以降低其在人體內的降解速度。

透明質酸是一種天然的多糖，是皮膚、皮下組織和結

締組織中的重要組成成份，不具有種屬特異性，可在

人體內代謝降解。

本品是置於玻璃注射針筒內的無色、透明、黏稠、無

菌且無熱原之注射用凝膠，玻璃注射針筒接口為旋轉

式，配備已滅菌注射針頭。本產品為無菌包裝，僅供

一次性使用。

本品9 9 % [ d ( 0 . 0 0 5 ) ~ d ( 0 . 9 9 5 ) ]的凝膠顆粒粒徑範圍

為3 0 ~ 2 3 0 0  μ m，5 0 % [ d ( 0 . 2 5 ) ~ d ( 0 . 7 5 ) ]的凝膠顆

粒粒徑範圍為1 5 0 ~ 9 5 0 μ m。本品的治療效果隨本品

在人體內的降解吸收逐漸消失，在中國完成的臨床試

驗中，受試者在接受本品進行鼻唇部皺紋的治療後6
個月隨訪時，仍能保持明顯的治療效果。

【作用機制】

本品的功能是增加皮膚組織的容積，故可通過填充面

部皮膚矯正皺紋，且可以依個人所需和皺紋深淺來矯

正至滿意的程度為止。

本品所含透明質酸鈉會隨時間在人體內逐漸降解吸收，

注射部位的深淺、組織張力和個體代謝水平將影響本

品的降解和治療效果的持續時間。可在治療效果消失

後再次進行注射治療。

【產品適用範圍】

該產品適用於面部真皮組織中層至深層注射以糾正中

度或深度鼻唇溝。

治療前，應評估患者是否適合進行此項治療以及其

對止痛的需求。通常使用于皺紋處理時無需進行麻

醉。患者應該被告知關於預期的結果、禁忌症、防

備措施、警告和不良反應。

注射前，注射部位應以合適的消毒洗劑進行清洗。

可在注射部位皮膚表面使用局部麻醉藥膏以適當緩

解疼痛。

將本品經由口徑細小的針頭（2 7 G × 1  / 2 ”）注入真

皮層。在注射前，小心的推動推杆直到針頭尖端可

見到一小滴內容物。伴隨所採取的注射技術，注射

深度和注射劑量都會有所變化。採用線性注射技術

可以仔細地撐起皺紋，但一些醫師更喜歡採用多次

點式注射技術或二者的組合。如果患者的皮膚非常

寬鬆，建議將本品注射在二個不同部位。矯正部位

應該被按摩至其邊緣與周圍組織融合。

如果注射深度太深或注射於肌肉內，可能因為透明

質酸代謝增加而造成治療效果持續時間縮短。注射

部位太淺可能造成皮膚變白和注射部位的突起。如

果觀察到變白的現象，應該立即停止注射並且持續

按摩該區域直到它恢復正常顏色。在注射過程中，

建議將針頭切口處朝向上方，依稀可見針頭的輪廓

但針頭不外漏。針頭進入真皮層後，一邊注射一邊

將針頭緩慢的向後退。在針頭從皮膚內拔出之前即

應該停止注射，以防止凝膠從注射部位洩漏。

本品注射劑量建議單次單處療程最大用量為1.0 ml。
單次個體最大用量為2 . 0 m l。如果注射部位在注射

以後立即出現腫脹現象，可局部暫時敷以冰袋，根

據症狀恢復情況可重複冷敷，每次1 0 - 1 5 m i n。
在第一次治療以後，可重複注射本品以達到所期望

的皺紋矯正程度，再次注射的時間間隔應不低於 2
周，週期性的注射有助於維持理想的矯正程度。

適當的注射技術對此項矯正治療的結果具有關鍵性

的影響。本產品僅限於在國家正式批准的醫療機構

中由具有相關專業醫師資格的人員，經生產廠家或

其委託 /指定機構的專業培訓並獲得培訓合格證書

後，嚴格按照產品使用說明書的要求進行使用。

使用本品時必需由合格的專科醫師來進行操作。在

完成每一次療程之後，必需將針筒、針頭和任何未

使用的剩餘材料丟棄。

若針劑重複使用，可能會造成針劑污染而導致患者

感染，甚至死亡。

。

小心鬆開注射器頂端套頭。

輕輕地握住針頭套，扭轉針頭使其套上卡榫，直到

感覺有反向壓力為止。

緊握住針頭套較寬的部位，將其再扭轉9 0 ° （旋轉

1 / 4圈）。

拔出針頭套。

本品可能會發生一些和注射有關的反應。這些反應

包括在注射部位有紅斑、腫脹、疼痛、瘀斑、瘙癢、

結節、丘疹或觸痛等症狀。上述症狀多為輕度或中

注射用修飾透明質酸鈉凝膠

使用前請務必詳閱產品說明書並遵照指示使用

2 .

3 .
4 .

【產品追蹤信息】

根據包裝盒側面二維碼所示，登陸網站www.faci l le.cn
進行產品真偽查詢。若查詢結果提示該產品非科妍生

物科技股份有限公司生產的注射用修飾透明質酸鈉凝

膠，請勿使用。產品包裝內附有兩張病歷標籤，請將

一份粘貼在患者病歷上，保存在治療機構，以確保產

品的可追蹤性，另一份須粘貼在需由患者本人保存的

資料上。

【貯存條件】

本產品應貯藏於室溫（ 3 0 ° C）下，避免受到陽光的

照射和冷凍的環境。

【有效期】

保存期限 3 年

【生產日期】

【註冊人】

【法定代理人/售後服務單位】

【產品包裝上的標識說明】

一次性使用
內包裝破損
禁止使用

無菌標示。針筒內容物已經過高溫蒸汽滅菌
（也稱蒸氣溼熱滅菌）。

貯存溫度為
2°C-30°C

生產日期

失效日期

生產批號

製造廠

參閱使用說明

符合MDD93/42/EEC認證而得CE標誌。

的情形時必需立刻尋求醫療幫助。

為了避免針頭的斷裂，切勿嘗試將已彎曲的針頭扳

直。此時，應將它丟棄後再重新安裝新的針頭。

切勿將使用過的針頭重新包裝。

拆開包裝的針頭應丟棄於合格的尖銳器材收集盒內。

標示於產品標籤及外包裝上

名稱：科妍生物科技股份有限公司

住所：中國臺灣高雄市前鎮區南一路一號

生產地址：中國臺灣高雄市前鎮區南六路九號

電話：+ 8 8 6 - 7 - 8 2 3 2 2 5 8
E - m a i l： s e r v i c e @ s c i v i s i o n . c o m . t w

名稱：科醫國際貿易(上海)有限公司

住所：中國（上海）自由貿易試驗區基隆路1號

        湯臣國際貿易大樓2 0 1 7室

電話：0 2 1 - 5 8 6 9 0 3 0 0
網址：h t t p : / / w w w. f a c i l l e . c n

度，均為暫時性，多於2周內自愈。

過熱或過冷的環境、暴曬、飲酒、食用辛辣食物等

刺激因素可能會延長或加重上述不良反應。如不良

反應明顯加重，可能出現了感染，可使用抗生素進

行抗感染治療，或遵醫囑。

部分患者在注射後，在注射部位可觸摸到明顯的塊

狀突起。本品的主成份已被調整在正常組織張力範

圍之內。但是，由於組織張力的大小有時會發生變

化，例如在水腫時會變得較高而在脫水時會變得較

低，因此可能產生少許但可察覺出的變化（腫脹或

萎縮）。

已完成的臨床試驗中未發現有任何嚴重不良事件。

本品禁用於有嚴重過敏或自身免疫疾病史的患者。

本品禁止注射于已有永久填充物或不同種類填充物

的部位。

禁止將本品用於有炎症或皮膚病的部位，如感染、

牛皮癬、皰疹。

禁止用於凝血功能異常患者，或在10日內接受過、

正在接受抗凝治療及服用活血化瘀藥物的患者。

本產品禁止與含有季銨鹽或洗必泰（雙氯苯雙胍己

烷）消毒劑共同使用，以避免可能形成沉澱。

禁止靜脈、肌內、腱內注射或乳房填充，不得與其

它產品混合。

本品只可做為真皮層內注射之用。同一般的真皮層

注射一樣，注射本品的過程也具有感染的風險。注

射本品應嚴格按照外科無菌手術方法進行。

應告知患者在最初的紅腫情況沒有消退之前，不得

讓注射部位過度曝曬（例如：日光浴室和陽光）或

處於極度寒冷的環境之下。注射後 3 - 5天內，建議

患者避免紫外線照射，並可用防護霜保護。

本產品在植入過程中有誤注入皮內血管的潛在危險，

可能會造成末梢動脈血管的阻塞並伴隨因阻塞而產

生的影響。

在接受本品治療後，任何對皮膚會產生刺激的激光

治療、化學藥物、去角質治療或其它處理過程，理

論上有誘發注射部位炎症反應的風險。因此，注射

本品後30日內，應避免上述行為。同理，在接受對

皮膚會產生刺激的激光治療、化學藥物、去角質治

療或其它處理過程後，應在皮膚完全痊癒後再進行

本品的注射治療。

本品為一次性使用產品，一旦打開應立即使用，未

用完的產品須立刻丟棄，不得再次滅菌或用於其它

患者。

本品預填充注射器的內容物已滅菌，注射器包裝在

密封的吸塑包裝（封底為PETG材質）內，其表面是

未消毒的，本品使用前請確認包裝完好，如包裝已

破損，請勿使用。超過有效期的產品，請勿使用。

無菌針頭的使用和丟棄必需按照國家、當地或醫院

內的醫療尖銳器材相關規定來處理。如果發生受傷
PIFEF-02(04)

修訂日期：2022-12-21
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【注意事項】
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【相互作用】

本品和其它藥物或醫療器械共同使用的安全性尚未證

實。不應將本品與其它產品混合使用。

【無菌針頭的處理方法】

1 .

【注射方法及劑量】

1 .

2 .

3 .

4 .

5 .

6 .

注意！

  

【針頭銜接方法】

為了確保本品使用的安全和順利，應按如下方法正確

銜接針頭與注射器：

1 .
2 .

3 .

4 .

【不良反應】

1 .

CN

Modified Sodium Hyaluronate Gel for Injection

【產品名稱】

通用名：注射用修飾透明質酸鈉凝膠

漢語拼音：

Z h u  S h e  Yo n g  X i u  S h i  To u  M i n g  Z h i  S u a n  N a  
N i n g  J i a o
型號/規格：1 m l /支
針頭︰2 7  G ×  1 / 2〞  X  2枚

【進口醫療器械註冊證編號/產品技術要求編號】

國械注許2 0 1 8 3 4 6 0 0 6 2

【產品成分】

主成分︰經交聯的透明質酸鈉（交聯劑為BDDE，助劑

           為N a O H及H C l）… … … … 2 0  m g / m l
輔   料 ︰ 氯化鈉、磷酸鹽緩衝體系（磷酸二氫鈉、磷酸

           氫二鈉）、注射用水加至1ml
酸堿值︰p H  6 . 8 ~ 7 . 5

【產品描述】

本品主成份是微生物發酵來源的透明質酸鈉，後經化

學交聯進行結構修飾，以降低其在人體內的降解速度。

透明質酸是一種天然的多糖，是皮膚、皮下組織和結

締組織中的重要組成成份，不具有種屬特異性，可在

人體內代謝降解。

本品是置於玻璃注射針筒內的無色、透明、黏稠、無

菌且無熱原之注射用凝膠，玻璃注射針筒接口為旋轉

式，配備已滅菌注射針頭。本產品為無菌包裝，僅供

一次性使用。

本品9 9 % [ d ( 0 . 0 0 5 ) ~ d ( 0 . 9 9 5 ) ]的凝膠顆粒粒徑範圍

為3 0 ~ 2 3 0 0  μ m，5 0 % [ d ( 0 . 2 5 ) ~ d ( 0 . 7 5 ) ]的凝膠顆

粒粒徑範圍為1 5 0 ~ 9 5 0 μ m。本品的治療效果隨本品

在人體內的降解吸收逐漸消失，在中國完成的臨床試

驗中，受試者在接受本品進行鼻唇部皺紋的治療後6
個月隨訪時，仍能保持明顯的治療效果。

【作用機制】

本品的功能是增加皮膚組織的容積，故可通過填充面

部皮膚矯正皺紋，且可以依個人所需和皺紋深淺來矯

正至滿意的程度為止。

本品所含透明質酸鈉會隨時間在人體內逐漸降解吸收，

注射部位的深淺、組織張力和個體代謝水平將影響本

品的降解和治療效果的持續時間。可在治療效果消失

後再次進行注射治療。

【產品適用範圍】

該產品適用於面部真皮組織中層至深層注射以糾正中

度或深度鼻唇溝。

治療前，應評估患者是否適合進行此項治療以及其

對止痛的需求。通常使用于皺紋處理時無需進行麻

醉。患者應該被告知關於預期的結果、禁忌症、防

備措施、警告和不良反應。

注射前，注射部位應以合適的消毒洗劑進行清洗。

可在注射部位皮膚表面使用局部麻醉藥膏以適當緩

解疼痛。

將本品經由口徑細小的針頭（2 7 G × 1  / 2 ”）注入真

皮層。在注射前，小心的推動推杆直到針頭尖端可

見到一小滴內容物。伴隨所採取的注射技術，注射

深度和注射劑量都會有所變化。採用線性注射技術

可以仔細地撐起皺紋，但一些醫師更喜歡採用多次

點式注射技術或二者的組合。如果患者的皮膚非常

寬鬆，建議將本品注射在二個不同部位。矯正部位

應該被按摩至其邊緣與周圍組織融合。

如果注射深度太深或注射於肌肉內，可能因為透明

質酸代謝增加而造成治療效果持續時間縮短。注射

部位太淺可能造成皮膚變白和注射部位的突起。如

果觀察到變白的現象，應該立即停止注射並且持續

按摩該區域直到它恢復正常顏色。在注射過程中，

建議將針頭切口處朝向上方，依稀可見針頭的輪廓

但針頭不外漏。針頭進入真皮層後，一邊注射一邊

將針頭緩慢的向後退。在針頭從皮膚內拔出之前即

應該停止注射，以防止凝膠從注射部位洩漏。

本品注射劑量建議單次單處療程最大用量為1.0 ml。
單次個體最大用量為2 . 0 m l。如果注射部位在注射

以後立即出現腫脹現象，可局部暫時敷以冰袋，根

據症狀恢復情況可重複冷敷，每次1 0 - 1 5 m i n。
在第一次治療以後，可重複注射本品以達到所期望

的皺紋矯正程度，再次注射的時間間隔應不低於 2
周，週期性的注射有助於維持理想的矯正程度。

適當的注射技術對此項矯正治療的結果具有關鍵性

的影響。本產品僅限於在國家正式批准的醫療機構

中由具有相關專業醫師資格的人員，經生產廠家或

其委託 /指定機構的專業培訓並獲得培訓合格證書

後，嚴格按照產品使用說明書的要求進行使用。

使用本品時必需由合格的專科醫師來進行操作。在

完成每一次療程之後，必需將針筒、針頭和任何未

使用的剩餘材料丟棄。

若針劑重複使用，可能會造成針劑污染而導致患者

感染，甚至死亡。

。

小心鬆開注射器頂端套頭。

輕輕地握住針頭套，扭轉針頭使其套上卡榫，直到

感覺有反向壓力為止。

緊握住針頭套較寬的部位，將其再扭轉9 0 ° （旋轉

1 / 4圈）。

拔出針頭套。

本品可能會發生一些和注射有關的反應。這些反應

包括在注射部位有紅斑、腫脹、疼痛、瘀斑、瘙癢、

結節、丘疹或觸痛等症狀。上述症狀多為輕度或中

注射用修飾透明質酸鈉凝膠

使用前請務必詳閱產品說明書並遵照指示使用

2 .

3 .
4 .

【產品追蹤信息】

根據包裝盒側面二維碼所示，登陸網站www.faci l le.cn
進行產品真偽查詢。若查詢結果提示該產品非科妍生

物科技股份有限公司生產的注射用修飾透明質酸鈉凝

膠，請勿使用。產品包裝內附有兩張病歷標籤，請將

一份粘貼在患者病歷上，保存在治療機構，以確保產

品的可追蹤性，另一份須粘貼在需由患者本人保存的

資料上。

【貯存條件】

本產品應貯藏於室溫（ 3 0 ° C）下，避免受到陽光的

照射和冷凍的環境。

【有效期】

保存期限 3 年

【生產日期】

【註冊人】

【法定代理人/售後服務單位】

【產品包裝上的標識說明】

一次性使用
內包裝破損
禁止使用

無菌標示。針筒內容物已經過高溫蒸汽滅菌
（也稱蒸氣溼熱滅菌）。

貯存溫度為
2°C-30°C

生產日期

失效日期

生產批號

製造廠

參閱使用說明

符合MDD93/42/EEC認證而得CE標誌。

的情形時必需立刻尋求醫療幫助。

為了避免針頭的斷裂，切勿嘗試將已彎曲的針頭扳

直。此時，應將它丟棄後再重新安裝新的針頭。

切勿將使用過的針頭重新包裝。

拆開包裝的針頭應丟棄於合格的尖銳器材收集盒內。

標示於產品標籤及外包裝上

名稱：科妍生物科技股份有限公司

住所：中國臺灣高雄市前鎮區南一路一號

生產地址：中國臺灣高雄市前鎮區高雄加工出口區

             南六路九號

電話：+ 8 8 6 - 7 - 8 2 3 2 2 5 8
E - m a i l： s e r v i c e @ s c i v i s i o n . c o m . t w

名稱：科醫國際貿易(上海)有限公司

住所：中國（上海）自由貿易試驗區基隆路1號

        湯臣國際貿易大樓2 0 1 7室

電話：0 2 1 - 5 8 6 9 0 3 0 0
網址：h t t p : / / w w w. f a c i l l e . c n

度，均為暫時性，多於2周內自愈。

過熱或過冷的環境、暴曬、飲酒、食用辛辣食物等

刺激因素可能會延長或加重上述不良反應。如不良

反應明顯加重，可能出現了感染，可使用抗生素進

行抗感染治療，或遵醫囑。

部分患者在注射後，在注射部位可觸摸到明顯的塊

狀突起。本品的主成份已被調整在正常組織張力範

圍之內。但是，由於組織張力的大小有時會發生變

化，例如在水腫時會變得較高而在脫水時會變得較

低，因此可能產生少許但可察覺出的變化（腫脹或

萎縮）。

已完成的臨床試驗中未發現有任何嚴重不良事件。

本品禁用於有嚴重過敏或自身免疫疾病史的患者。

本品禁止注射于已有永久填充物或不同種類填充物

的部位。

禁止將本品用於有炎症或皮膚病的部位，如感染、

牛皮癬、皰疹。

禁止用於凝血功能異常患者，或在10日內接受過、

正在接受抗凝治療及服用活血化瘀藥物的患者。

本產品禁止與含有季銨鹽或洗必泰（雙氯苯雙胍己

烷）消毒劑共同使用，以避免可能形成沉澱。

禁止靜脈、肌內、腱內注射或乳房填充，不得與其

它產品混合。

本品只可做為真皮層內注射之用。同一般的真皮層

注射一樣，注射本品的過程也具有感染的風險。注

射本品應嚴格按照外科無菌手術方法進行。

應告知患者在最初的紅腫情況沒有消退之前，不得

讓注射部位過度曝曬（例如：日光浴室和陽光）或

處於極度寒冷的環境之下。注射後 3 - 5天內，建議

患者避免紫外線照射，並可用防護霜保護。

本產品在植入過程中有誤注入皮內血管的潛在危險，

可能會造成末梢動脈血管的阻塞並伴隨因阻塞而產

生的影響。

在接受本品治療後，任何對皮膚會產生刺激的激光

治療、化學藥物、去角質治療或其它處理過程，理

論上有誘發注射部位炎症反應的風險。因此，注射

本品後30日內，應避免上述行為。同理，在接受對

皮膚會產生刺激的激光治療、化學藥物、去角質治

療或其它處理過程後，應在皮膚完全痊癒後再進行

本品的注射治療。

本品為一次性使用產品，一旦打開應立即使用，未

用完的產品須立刻丟棄，不得再次滅菌或用於其它

患者。

本品預填充注射器的內容物已滅菌，注射器包裝在

密封的吸塑包裝（封底為PETG材質）內，其表面是

未消毒的，本品使用前請確認包裝完好，如包裝已

破損，請勿使用。超過有效期的產品，請勿使用。

無菌針頭的使用和丟棄必需按照國家、當地或醫院

內的醫療尖銳器材相關規定來處理。如果發生受傷
PIFEF-02(04)
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【禁忌症】

1 .
2 .
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4 .
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6 .

【注意事項】

1 .

2 .

3 .

4 .

5 .

6 .

【相互作用】

本品和其它藥物或醫療器械共同使用的安全性尚未證

實。不應將本品與其它產品混合使用。

【無菌針頭的處理方法】

1 .

【注射方法及劑量】

1 .

2 .

3 .

4 .

5 .

6 .

注意！

【針頭銜接方法】

為了確保本品使用的安全和順利，應按如下方法正確

銜接針頭與注射器：

1 .
2 .

3 .

4 .

【不良反應】

1 .

CN

Modified Sodium Hyaluronate Gel for Injection

【產品名稱】

通用名：注射用修飾透明質酸鈉凝膠

漢語拼音：

Z h u  S h e  Yo n g  X i u  S h i  To u  M i n g  Z h i  S u a n  N a  
N i n g  J i a o
型號/規格：1 m l  / 支
針頭︰2 7  G ×  1 / 2〞 X  2枚

【進口醫療器械註冊證編號/產品技術要求編號】

國械注許20183130062

【產品成分】

主成分︰經交聯的透明質酸鈉（交聯劑為BDDE，助劑

為N a O H及H C l）… … … … 2 0  m g / m l
輔   料 ︰ 氯化鈉、磷酸鹽緩衝體系（磷酸二氫鈉、磷酸

氫二鈉）、注射用水加至1ml
酸堿值︰p H  6 . 8 ~ 7 . 5

【產品描述】

本品主成份是微生物發酵來源的透明質酸鈉，後經化

學交聯進行結構修飾，以降低其在人體內的降解速度。

透明質酸是一種天然的多糖，是皮膚、皮下組織和結

締組織中的重要組成成份，不具有種屬特異性，可在

人體內代謝降解。

本品是置於玻璃注射針筒內的無色、透明、黏稠、無

菌且無熱原之注射用凝膠，玻璃注射針筒接口為旋轉

式，配備已滅菌注射針頭。本產品為無菌包裝，僅供

一次性使用。

本品9 9 % [ d ( 0 . 0 0 5 ) ~ d ( 0 . 9 9 5 ) ]的凝膠顆粒粒徑範圍

為3 0 ~ 2 3 0 0  μ m，5 0 % [ d ( 0 . 2 5 ) ~ d ( 0 . 7 5 ) ]的凝膠顆

粒粒徑範圍為1 5 0 ~ 9 5 0 μ m。本品的治療效果隨本品

在人體內的降解吸收逐漸消失，在中國完成的臨床試

驗中，受試者在接受本品進行鼻唇部皺紋的治療後6
個月隨訪時，仍能保持明顯的治療效果。

【作用機制】

本品的功能是增加皮膚組織的容積，故可通過填充面

部皮膚矯正皺紋，且可以依個人所需和皺紋深淺來矯

正至滿意的程度為止。

本品所含透明質酸鈉會隨時間在人體內逐漸降解吸收，

注射部位的深淺、組織張力和個體代謝水平將影響本

品的降解和治療效果的持續時間。可在治療效果消失

後再次進行注射治療。

【產品適用範圍】

該產品適用於面部真皮組織中層至深層注射以糾正中

度或深度鼻唇溝。

治療前，應評估患者是否適合進行此項治療以及其

對止痛的需求。通常使用于皺紋處理時無需進行麻

醉。患者應該被告知關於預期的結果、禁忌症、防

備措施、警告和不良反應。

注射前，注射部位應以合適的消毒洗劑進行清洗。

可在注射部位皮膚表面使用局部麻醉藥膏以適當緩

解疼痛。

將本品經由口徑細小的針頭（2 7 G × 1  / 2 ”）注入真

皮層。在注射前，小心的推動推杆直到針頭尖端可

見到一小滴內容物。伴隨所採取的注射技術，注射

深度和注射劑量都會有所變化。採用線性注射技術

可以仔細地撐起皺紋，但一些醫師更喜歡採用多次

點式注射技術或二者的組合。如果患者的皮膚非常

寬鬆，建議將本品注射在二個不同部位。矯正部位

應該被按摩至其邊緣與周圍組織融合。

如果注射深度太深或注射於肌肉內，可能因為透明

質酸代謝增加而造成治療效果持續時間縮短。注射

部位太淺可能造成皮膚變白和注射部位的突起。如

果觀察到變白的現象，應該立即停止注射並且持續

按摩該區域直到它恢復正常顏色。在注射過程中，

建議將針頭切口處朝向上方，依稀可見針頭的輪廓

但針頭不外漏。針頭進入真皮層後，一邊注射一邊

將針頭緩慢的向後退。在針頭從皮膚內拔出之前即

應該停止注射，以防止凝膠從注射部位洩漏。

本品注射劑量建議單次單處療程最大用量為1.0 ml。
單次個體最大用量為2 . 0 m l。如果注射部位在注射

以後立即出現腫脹現象，可局部暫時敷以冰袋，根

據症狀恢復情況可重複冷敷，每次1 0 - 1 5 m i n。
在第一次治療以後，可重複注射本品以達到所期望

的皺紋矯正程度，再次注射的時間間隔應不低於 2
周，週期性的注射有助於維持理想的矯正程度。

適當的注射技術對此項矯正治療的結果具有關鍵性

的影響。本產品僅限於在國家正式批准的醫療機構

中由具有相關專業醫師資格的人員，經生產廠家或

其委託 /指定機構的專業培訓並獲得培訓合格證書

後，嚴格按照產品使用說明書的要求進行使用。

使用本品時必需由合格的專科醫師來進行操作。在

完成每一次療程之後，必需將針筒、針頭和任何未

使用的剩餘材料丟棄。

若針劑重複使用，可能會造成針劑污染而導致患者

感染，甚至死亡。

。

小心鬆開注射器頂端套頭。

輕輕地握住針頭套，扭轉針頭使其套上卡榫，直到

感覺有反向壓力為止。

緊握住針頭套較寬的部位，將其再扭轉9 0 ° （旋轉

1 / 4圈）。

拔出針頭套。

本品可能會發生一些和注射有關的反應。這些反應

包括在注射部位有紅斑、腫脹、疼痛、瘀斑、瘙癢、

結節、丘疹或觸痛等症狀。上述症狀多為輕度或中

注射用修飾透明質酸鈉凝膠

使用前請務必詳閱產品說明書並遵照指示使用

2 .

3 .
4 .

【產品追蹤信息】

根據包裝盒側面二維碼所示，登陸網站www.faci l le.cn
進行產品真偽查詢。若查詢結果提示該產品非科妍生

物科技股份有限公司生產的注射用修飾透明質酸鈉凝

膠，請勿使用。產品包裝內附有兩張病歷標籤，請將

一份粘貼在患者病歷上，保存在治療機構，以確保產

品的可追蹤性，另一份須粘貼在需由患者本人保存的

資料上。

【貯存條件】

本產品應貯藏於室溫（ 3 0 ° C）下，避免受到陽光的

照射和冷凍的環境。

【有效期】

保存期限 3 年

【生產日期】

【註冊人】

【法定代理人/售後服務單位】

【產品包裝上的標識說明】

一次性使用
內包裝破損
禁止使用

無菌標示。針筒內容物已經過高溫蒸汽滅菌
（也稱蒸氣溼熱滅菌）。

貯存溫度為
2°C-30°C

生產日期

失效日期

生產批號

製造廠

參閱使用說明

符合MDD93/42/EEC認證而得CE標誌。

的情形時必需立刻尋求醫療幫助。

為了避免針頭的斷裂，切勿嘗試將已彎曲的針頭扳

直。此時，應將它丟棄後再重新安裝新的針頭。

切勿將使用過的針頭重新包裝。

拆開包裝的針頭應丟棄於合格的尖銳器材收集盒內。

標示於產品標籤及外包裝上

名稱：科妍生物科技股份有限公司

住所：中國臺灣高雄市前鎮區南一路一號

生產地址：中國臺灣高雄市前鎮區南六路九號

電話：+ 8 8 6 - 7 - 8 2 3 2 2 5 8
E - m a i l： s e r v i c e @ s c i v i s i o n . c o m . t w

名稱：科醫國際貿易(上海)有限公司

住所：中國（上海）自由貿易試驗區基隆路1號

        湯臣國際貿易大樓2 0 1 7室

電話：0 2 1 - 5 8 6 9 0 3 0 0
網址：h t t p : / / w w w. f a c i l l e . c n

度，均為暫時性，多於2周內自愈。

過熱或過冷的環境、暴曬、飲酒、食用辛辣食物等

刺激因素可能會延長或加重上述不良反應。如不良

反應明顯加重，可能出現了感染，可使用抗生素進

行抗感染治療，或遵醫囑。

部分患者在注射後，在注射部位可觸摸到明顯的塊

狀突起。本品的主成份已被調整在正常組織張力範

圍之內。但是，由於組織張力的大小有時會發生變

化，例如在水腫時會變得較高而在脫水時會變得較

低，因此可能產生少許但可察覺出的變化（腫脹或

萎縮）。

已完成的臨床試驗中未發現有任何嚴重不良事件。

本品禁用於有嚴重過敏或自身免疫疾病史的患者。

本品禁止注射于已有永久填充物或不同種類填充物

的部位。

禁止將本品用於有炎症或皮膚病的部位，如感染、

牛皮癬、皰疹。

禁止用於凝血功能異常患者，或在10日內接受過、

正在接受抗凝治療及服用活血化瘀藥物的患者。

本產品禁止與含有季銨鹽或洗必泰（雙氯苯雙胍己

烷）消毒劑共同使用，以避免可能形成沉澱。

禁止靜脈、肌內、腱內注射或乳房填充，不得與其

它產品混合。

本品只可做為真皮層內注射之用。同一般的真皮層

注射一樣，注射本品的過程也具有感染的風險。注

射本品應嚴格按照外科無菌手術方法進行。

應告知患者在最初的紅腫情況沒有消退之前，不得

讓注射部位過度曝曬（例如：日光浴室和陽光）或

處於極度寒冷的環境之下。注射後 3 - 5天內，建議

患者避免紫外線照射，並可用防護霜保護。

本產品在植入過程中有誤注入皮內血管的潛在危險，

可能會造成末梢動脈血管的阻塞並伴隨因阻塞而產

生的影響。

在接受本品治療後，任何對皮膚會產生刺激的激光

治療、化學藥物、去角質治療或其它處理過程，理

論上有誘發注射部位炎症反應的風險。因此，注射

本品後30日內，應避免上述行為。同理，在接受對

皮膚會產生刺激的激光治療、化學藥物、去角質治

療或其它處理過程後，應在皮膚完全痊癒後再進行

本品的注射治療。

本品為一次性使用產品，一旦打開應立即使用，未

用完的產品須立刻丟棄，不得再次滅菌或用於其它

患者。

本品預填充注射器的內容物已滅菌，注射器包裝在

密封的吸塑包裝（封底為PETG材質）內，其表面是

未消毒的，本品使用前請確認包裝完好，如包裝已

破損，請勿使用。超過有效期的產品，請勿使用。

無菌針頭的使用和丟棄必需按照國家、當地或醫院

內的醫療尖銳器材相關規定來處理。如果發生受傷
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FACILLE 法思麗說明書/大陸版
續證發包
料號：PIFEF-02(04)
尺寸：240mm x 180mm
摺紙大小：40mm x 180mm
           產品名朝上
規格：黑字、模造60P、3摺
描述：更改註冊人資訊
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【禁忌症】

1 .
2 .

3 .

4 .

5 .

6 .

【注意事項】

1 .

2 .

3 .

4 .

5 .

6 .

【相互作用】

本品和其它藥物或醫療器械共同使用的安全性尚未證

實。不應將本品與其它產品混合使用。

【無菌針頭的處理方法】

1 .

【注射方法及劑量】

1 .

2 .

3 .

4 .

5 .

6 .

注意！

  

【針頭銜接方法】

為了確保本品使用的安全和順利，應按如下方法正確

銜接針頭與注射器：

1 .
2 .

3 .

4 .

【不良反應】

1 .

CN

Modified Sodium Hyaluronate Gel for Injection

【產品名稱】

通用名：注射用修飾透明質酸鈉凝膠

漢語拼音：

Z h u  S h e  Yo n g  X i u  S h i  To u  M i n g  Z h i  S u a n  N a  
N i n g  J i a o
型號/規格：1 m l /支
針頭︰2 7  G ×  1 / 2〞  X  2枚

【進口醫療器械註冊證編號/產品技術要求編號】

國械注許2 0 1 8 3 4 6 0 0 6 2

【產品成分】

主成分︰經交聯的透明質酸鈉（交聯劑為BDDE，助劑

           為N a O H及H C l）… … … … 2 0  m g / m l
輔   料 ︰ 氯化鈉、磷酸鹽緩衝體系（磷酸二氫鈉、磷酸

           氫二鈉）、注射用水加至1ml
酸堿值︰p H  6 . 8 ~ 7 . 5

【產品描述】

本品主成份是微生物發酵來源的透明質酸鈉，後經化

學交聯進行結構修飾，以降低其在人體內的降解速度。

透明質酸是一種天然的多糖，是皮膚、皮下組織和結

締組織中的重要組成成份，不具有種屬特異性，可在

人體內代謝降解。

本品是置於玻璃注射針筒內的無色、透明、黏稠、無

菌且無熱原之注射用凝膠，玻璃注射針筒接口為旋轉

式，配備已滅菌注射針頭。本產品為無菌包裝，僅供

一次性使用。

本品9 9 % [ d ( 0 . 0 0 5 ) ~ d ( 0 . 9 9 5 ) ]的凝膠顆粒粒徑範圍

為3 0 ~ 2 3 0 0  μ m，5 0 % [ d ( 0 . 2 5 ) ~ d ( 0 . 7 5 ) ]的凝膠顆

粒粒徑範圍為1 5 0 ~ 9 5 0 μ m。本品的治療效果隨本品

在人體內的降解吸收逐漸消失，在中國完成的臨床試

驗中，受試者在接受本品進行鼻唇部皺紋的治療後6
個月隨訪時，仍能保持明顯的治療效果。

【作用機制】

本品的功能是增加皮膚組織的容積，故可通過填充面

部皮膚矯正皺紋，且可以依個人所需和皺紋深淺來矯

正至滿意的程度為止。

本品所含透明質酸鈉會隨時間在人體內逐漸降解吸收，

注射部位的深淺、組織張力和個體代謝水平將影響本

品的降解和治療效果的持續時間。可在治療效果消失

後再次進行注射治療。

【產品適用範圍】

該產品適用於面部真皮組織中層至深層注射以糾正中

度或深度鼻唇溝。

治療前，應評估患者是否適合進行此項治療以及其

對止痛的需求。通常使用于皺紋處理時無需進行麻

醉。患者應該被告知關於預期的結果、禁忌症、防

備措施、警告和不良反應。

注射前，注射部位應以合適的消毒洗劑進行清洗。

可在注射部位皮膚表面使用局部麻醉藥膏以適當緩

解疼痛。

將本品經由口徑細小的針頭（2 7 G × 1  / 2 ”）注入真

皮層。在注射前，小心的推動推杆直到針頭尖端可

見到一小滴內容物。伴隨所採取的注射技術，注射

深度和注射劑量都會有所變化。採用線性注射技術

可以仔細地撐起皺紋，但一些醫師更喜歡採用多次

點式注射技術或二者的組合。如果患者的皮膚非常

寬鬆，建議將本品注射在二個不同部位。矯正部位

應該被按摩至其邊緣與周圍組織融合。

如果注射深度太深或注射於肌肉內，可能因為透明

質酸代謝增加而造成治療效果持續時間縮短。注射

部位太淺可能造成皮膚變白和注射部位的突起。如

果觀察到變白的現象，應該立即停止注射並且持續

按摩該區域直到它恢復正常顏色。在注射過程中，

建議將針頭切口處朝向上方，依稀可見針頭的輪廓

但針頭不外漏。針頭進入真皮層後，一邊注射一邊

將針頭緩慢的向後退。在針頭從皮膚內拔出之前即

應該停止注射，以防止凝膠從注射部位洩漏。

本品注射劑量建議單次單處療程最大用量為1.0 ml。
單次個體最大用量為2 . 0 m l。如果注射部位在注射

以後立即出現腫脹現象，可局部暫時敷以冰袋，根

據症狀恢復情況可重複冷敷，每次1 0 - 1 5 m i n。
在第一次治療以後，可重複注射本品以達到所期望

的皺紋矯正程度，再次注射的時間間隔應不低於 2
周，週期性的注射有助於維持理想的矯正程度。

適當的注射技術對此項矯正治療的結果具有關鍵性

的影響。本產品僅限於在國家正式批准的醫療機構

中由具有相關專業醫師資格的人員，經生產廠家或

其委託 /指定機構的專業培訓並獲得培訓合格證書

後，嚴格按照產品使用說明書的要求進行使用。

使用本品時必需由合格的專科醫師來進行操作。在

完成每一次療程之後，必需將針筒、針頭和任何未

使用的剩餘材料丟棄。

若針劑重複使用，可能會造成針劑污染而導致患者

感染，甚至死亡。

。

小心鬆開注射器頂端套頭。

輕輕地握住針頭套，扭轉針頭使其套上卡榫，直到

感覺有反向壓力為止。

緊握住針頭套較寬的部位，將其再扭轉9 0 ° （旋轉

1 / 4圈）。

拔出針頭套。

本品可能會發生一些和注射有關的反應。這些反應

包括在注射部位有紅斑、腫脹、疼痛、瘀斑、瘙癢、

結節、丘疹或觸痛等症狀。上述症狀多為輕度或中

注射用修飾透明質酸鈉凝膠

使用前請務必詳閱產品說明書並遵照指示使用

2 .

3 .
4 .

【產品追蹤信息】

根據包裝盒側面二維碼所示，登陸網站www.faci l le.cn
進行產品真偽查詢。若查詢結果提示該產品非科妍生

物科技股份有限公司生產的注射用修飾透明質酸鈉凝

膠，請勿使用。產品包裝內附有兩張病歷標籤，請將

一份粘貼在患者病歷上，保存在治療機構，以確保產

品的可追蹤性，另一份須粘貼在需由患者本人保存的

資料上。

【貯存條件】

本產品應貯藏於室溫（ 3 0 ° C）下，避免受到陽光的

照射和冷凍的環境。

【有效期】

保存期限 3 年

【生產日期】

【註冊人】

【法定代理人/售後服務單位】

【產品包裝上的標識說明】

一次性使用
內包裝破損
禁止使用

無菌標示。針筒內容物已經過高溫蒸汽滅菌
（也稱蒸氣溼熱滅菌）。

貯存溫度為
2°C-30°C

生產日期

失效日期

生產批號

製造廠

參閱使用說明

符合MDD93/42/EEC認證而得CE標誌。

的情形時必需立刻尋求醫療幫助。

為了避免針頭的斷裂，切勿嘗試將已彎曲的針頭扳

直。此時，應將它丟棄後再重新安裝新的針頭。

切勿將使用過的針頭重新包裝。

拆開包裝的針頭應丟棄於合格的尖銳器材收集盒內。

標示於產品標籤及外包裝上

名稱：科妍生物科技股份有限公司

住所：中國臺灣高雄市前鎮區南一路一號

生產地址：中國臺灣高雄市前鎮區高雄加工出口區

             南六路九號

電話：+ 8 8 6 - 7 - 8 2 3 2 2 5 8
E - m a i l： s e r v i c e @ s c i v i s i o n . c o m . t w

名稱：科醫國際貿易(上海)有限公司

住所：中國（上海）自由貿易試驗區基隆路1號

        湯臣國際貿易大樓2 0 1 7室

電話：0 2 1 - 5 8 6 9 0 3 0 0
網址：h t t p : / / w w w. f a c i l l e . c n

度，均為暫時性，多於2周內自愈。

過熱或過冷的環境、暴曬、飲酒、食用辛辣食物等

刺激因素可能會延長或加重上述不良反應。如不良

反應明顯加重，可能出現了感染，可使用抗生素進

行抗感染治療，或遵醫囑。

部分患者在注射後，在注射部位可觸摸到明顯的塊

狀突起。本品的主成份已被調整在正常組織張力範

圍之內。但是，由於組織張力的大小有時會發生變

化，例如在水腫時會變得較高而在脫水時會變得較

低，因此可能產生少許但可察覺出的變化（腫脹或

萎縮）。

已完成的臨床試驗中未發現有任何嚴重不良事件。

本品禁用於有嚴重過敏或自身免疫疾病史的患者。

本品禁止注射于已有永久填充物或不同種類填充物

的部位。

禁止將本品用於有炎症或皮膚病的部位，如感染、

牛皮癬、皰疹。

禁止用於凝血功能異常患者，或在10日內接受過、

正在接受抗凝治療及服用活血化瘀藥物的患者。

本產品禁止與含有季銨鹽或洗必泰（雙氯苯雙胍己

烷）消毒劑共同使用，以避免可能形成沉澱。

禁止靜脈、肌內、腱內注射或乳房填充，不得與其

它產品混合。

本品只可做為真皮層內注射之用。同一般的真皮層

注射一樣，注射本品的過程也具有感染的風險。注

射本品應嚴格按照外科無菌手術方法進行。

應告知患者在最初的紅腫情況沒有消退之前，不得

讓注射部位過度曝曬（例如：日光浴室和陽光）或

處於極度寒冷的環境之下。注射後 3 - 5天內，建議

患者避免紫外線照射，並可用防護霜保護。

本產品在植入過程中有誤注入皮內血管的潛在危險，

可能會造成末梢動脈血管的阻塞並伴隨因阻塞而產

生的影響。

在接受本品治療後，任何對皮膚會產生刺激的激光

治療、化學藥物、去角質治療或其它處理過程，理

論上有誘發注射部位炎症反應的風險。因此，注射

本品後30日內，應避免上述行為。同理，在接受對

皮膚會產生刺激的激光治療、化學藥物、去角質治

療或其它處理過程後，應在皮膚完全痊癒後再進行

本品的注射治療。

本品為一次性使用產品，一旦打開應立即使用，未

用完的產品須立刻丟棄，不得再次滅菌或用於其它

患者。

本品預填充注射器的內容物已滅菌，注射器包裝在

密封的吸塑包裝（封底為PETG材質）內，其表面是

未消毒的，本品使用前請確認包裝完好，如包裝已

破損，請勿使用。超過有效期的產品，請勿使用。

無菌針頭的使用和丟棄必需按照國家、當地或醫院

內的醫療尖銳器材相關規定來處理。如果發生受傷
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