o . ) . CANDELA
Candela GentleLASE Lazer Ailesi Lazer Tedavisi Prensipleri

[Mini]-GentleLase 9914-0880 ve 9914-0890 Modelleri icin
[Mini]-GentleLase Sinirli Stirim 9914-0910 ve 9914-0930 Modelleri igin

GentleLASE LAZER TEDAVISI PRENSIPLERI

Bu ilkeler elde edilen klinik deneyimlerden gelistirilmislerdir ve ilave deneyimler kazanildikga dedistirileceklerdir. En
son giincellemeler ve referanslar/yayinlanmis makalelerin kapsamli kaynakgalarini Candela Satis Temsilcisinden,
Klinik Danismaninizdan istediginizden ve MyCandela.com sitesini diizenli sekilde ziyaret ettiginizden emin olunuz.
Tedavi ilkeleri Kullanici Kilavuzu'nda bulunan uygulamalar ve talimatlarin yeriniz alamazlar. LAZER CIHAZININ BU
UYGULAMALAR VE TALIMATLARA UYGUN SEKIiLDE CALISTIRILMAMASI CIHAZ KULLANICISI, HASTA VEYA DIiGER
BIREYLERIN CIDDI SEKILDE YARALANMASININ YANI SIRA LAZER SISTEMININ HASAR GORMESIYLE
SONUGLANABILIR. Lazer giivenligi konusunda OSHA ve ANSI standartlarina riayet ediniz. Lazer cihazinin calistirildigi
sire boyunca tedavi odasinda bulunan tim bireyler koruyucu goézlik takmalidirlar. Her tedavi glnlinin
baslangicinda ve el aparati degistirildidinde Kullanici Kilavuzunun 6nci Béliim’iinde belirtilen Kullanici Onay Testlerini
yapin. Lazer sisteminde herhangi bir hasar olup olmadigini inceleyin (6rnedin diisme sonrasi hasar). Bir sorunun
varhigindan siiphe ediyorsaniz lazer uygulama sistemini kullanmayin.

Epilasyon Tedavisinin Ilkeleri

Lezyon /Deri Nokta Dozaj **DCD Tekrar Tedavisi Yorumlar
TOra Ebadi J/cm2 Sprey/Gecikme (Hafta)
(mm) (ms)
I-11 8 30-40 Yiz : 4 -6 Deri Tard 1-111
Kizil sag, 10 25-35 Hafta
Cil, Agik 12 26-36 Cilt tara 1-11
renk deri, Mavi 15 20-30 En sik tercih edilen Govde : 6-8
GOz (Kafkas) 18 14-20 ayarlar: Hafta
40/40
1l 8 25-40 50/30 Bacak: 10-12
(Koyu Tenli 10 15-30 50/40 Hafta **Serenity PSF
Kafkas, Agik 12 18-30 50/50 vakumu, 450-500
Tenli Asyal) 15 16-26 mm Hg'de
18 10-16 ayarlanmalidir.
** Serenity PSF
kullanildiinda DCD
kapatiimali ve ince bir
tabaka yag eklenmelidir.
v 8 20-30 Deri tird 1V-VI ve
(Akdenizli 10 15-25 bronzlasmis deri
Asyali, Latin) 12 16-20
15 10-20 Tedaviden en az 2
18 8-16 Deri TUri Hafta 6nce uygun
IV-VI dozda hidrokuinon
\% 8 20-25 En sik tercih edilen ile tedavi edin.
(Orta Dogdulu, 10 15-20 ayarlar: Doku yanitini
Latin, Asyal, 12 14-20 50/40 dederlendirmek
Agik Tenli Zenci, 15 10-20 40/30 icin tum alan
Hintli, Amerika 18 6-16 Tedavi etmeden
Yerlisi Once kicik bir
** Serenity PSF Alani test edin ve
kullanildiginda DCD 1-2 hafta bekleyin
kapatilmali ve ince bir Dozu ayarlarken
tabaka yag eklenmelidir. DCD'yi degistirme
durumunu
degerlendiriniz.
**Serenity PSF
vakumu, 450-500
Yukaridaki dozlar etkili mm Hg'de
degilse; ayarlanmalidir.
50/30
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Vv 8 20-26 50/50 Yakin zamanda
(Koyu Tenli Zenci) 10 16-20 60/40 Bronzlagmig
12 10-20 60/50 Deriye tedavi
15 6-10 60/60 Uygulamayiniz.
18 6-16 Tedaviden 6nce
Bronzlugun azalma-
sini bekleyiniz.
Kinsiklik Tedavisinin Ilkeleri
Lezyon /Deri Nokta Dozaj **DCD Tekrar Tedavisi Yorumlar
TOra Ebadi J/cm2 Sprey/Gecikme (Hafta)
(mm) (ms)
1-5 12 26-40 40/40 1-8 seans tedavi | Deriyi sogutmak ve
50/30 2-4 hafta bekleme | isty1 uzaklastirmak
60/40

icin tedaviden

hemen sonra soguk
kompres veya soguk
jel paket

soguk kompres veya soguk jel paket uygulanabilir.

uygulanabilir.
Damar Lezyonlan Tedavisinin Ilkeleri
Lezyon /Deri Nokta Dozaj **DCD Tekrar Tedavisi Yorumlar
TOra Ebadi J/cm2 Sprey/Gecikme (Hafta)
(mm) (ms)

Telanjiektazi 8 50-80 50/30 Yanita goére

Deri tara I-111 (bacak) 60/40 Bacak: 8 — 10 Her alana tek puls
40-50 uygulayin.
(yuz)

Yiz:4-6 Tedavinin ug noktasi
perivaskiler 6dem,
damarlarin hafif
O6demi veya damarin
yeniden soluk
kalmasidir.

Hemanjioma 60 —-70 90/80 Yanita gore Doku yanitini
6-8 dikkatle gozleyiniz.
Tlave yorumlar:

***DCD bir Secenektir. DCD kullanilmayacaksa, diger tiirde bir deri sogutmasi kullanilabilir. Derinin
sogutulmasi epidermisin sicaklhigini azaltarak tahammiil edilebilen dozu yiikseltir ve kismi anestezi
saglar. Deriyi sogutmak icin tedaviden hemen 6nce ve isiy1 uzaklastirmak icin tedaviden hemen sonra

Benign Pigmentli Lezyonlar Deri Tara 1 - IV
Lezyon /Deri Nokta Dozaj **DCD Tekrar Tedavisi Yorumlar
Tard Ebadi J/cm2 Sprey/Gecikme (Hafta)
(mm) (ms)

Guines lentijini, 8 30-40 0 1-2 tedavi seansi | Deri tirtl V veya
Benign 10 4-6 hafta bekleme | VI'nin tedavi
melanositik nevis 12 edilmesi dnerilmez.

Deri tard I - 1V

Dinamik sogutma
gerecleri genellikle
benign pigmentli
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lezyonlarin
tedavisinde
kullanilmazlar. Bazi
hastalarda bir
miktar kriojen
faydali olabilir.

Seboroik 80-100 0 Candela firmasi lazerli
Keratozlar uygulamadan 6nce ve
Deri turai I - IV sonra kisa sureli

epidermal sogutma
icin soguk kompres
gibi sogutma
yontemlerinin
kullanilmasini 6nerir.

Teaviye 6nce diisiik
pulsla baglayin ve
doku yanitini gézleyin.
Daha tsiik doz
gerektiren en koyu
lezyonun tedavisiyle
baslayin. Agik renkli
lekeler yuksek doz
gerektirebilirler.

Tedavi Oncesi Hazirhk

Tedavi Oncesi Viziti

Hasta secimi ayrintili tibbi hikaye dahil hekimin tiim hastalarda yapacagi muayeneye gére yapiimalidir. Tedavi
protokolii riskler&faydalar, yan etkiler ve beklenen sonuglar, alternatif veya es zamanli tedaviler ve takip bakimi
dahil ayrintili sekilde ele alinmalidir. Hekim klinik deneyimlerine badl olarak tedaviye uygun beklentilerini ortaya
koymalidir. Hastanin yazil izni ve fotograflari alinmalidir. Derinin durumu ve tiirdi, cinsiyet, yas ve kullanilan ilaglar
gibi hasta Ozellikleri tedaviye verilecek yaniti ve tedavinin etkinligini etkileyebilirler. Tedaviye verilen yanit
miteakip vizitlerde farklilik gostrebilir ve derinin tedaviye verdigi reaksiyon her vizitte dikkatle degerlendirilmelidir.
Bu tedavi prensipleri lazer-doku etkilesimi konusunda bilgili saglik hizmeti sadlayicilar tarafindan kullanima

yoneliktir.

Kontrendikasyonlar ve Onlemler

YAKIN ZAMANDA BRO
SU TOPLANMASI VE H

NZLASMIS DERIYE TEDAVi UYGULAMAYINIZ.
POPIGMENTASYON MEYDANA GELEBILiR.

TEDAVIDEN ONCE BROZNLASMIS DERININ NORMAL RENGINE DONMESINI BEKLEYiINiz.

e Accutane: Accutan tedavisinin tamamlanmasindan sonra 6 ay siireyle bekleyiniz.

deriye uygulamayiniz.

755 nm dalga byoundaki isia duyarlilik (fotosensitivite) hikayesi
Gebelik: Candela firmasinin 0920-23-0814 sayili kurumsal politikasina basvurunuz.
Nobetle seyreden rahatsizliklar: Isidin tetikledigi nébet hikayesine sahip hastalara uygulamayiniz.

Ilaclar ve takviye maddeleri: Gunlik antikoagiilan tedavisi, demir takviyeleri, gingko, ginsneg veya

Dévme: dekoratif, kalici ve gorsel amagl ve radyasyonla yapilmig dévmeler dahil {izerinde dévme apilmis

sarimsak gibi bitkisel takviyeler ile balik yadi takviyesi daha kolaylikla zedelenmeye neden olabilir.

e Isida duyarlilk olusturan ilaglar: Isiga duyarliigi tetikleyen veya 755 nm dalga boyu ve (izerindeki isida
duyarliligi tetikleyen ilaglar. Isik duyarliiina neden olan ilaglar hakkinda bilgi almak icin Candela
firmasina bagvurunuz. Mimkiinse, tedaviden 3-5 giin dnce ilag alimini kesiniz.
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e Topikal ilaglar ve deri bakim Urinleri: tedaviden 72 6nce ve sonrasinda bu ilac ve Urinlerin kullanimini
kesiniz.

e HSV 1&2: Tedavisi amaclanan alan icerisinde aktif lezyon(lar) bulunuyorsa tedaviyi uygulamaynniz.
Gegmiste sik HSV 1 ve 2 lezyon hikayesi bulunan hastalarda tedavi 6ncesinde saglik hizmeti saglayicisi
tarafindan belirtilen sekilde profilaktik tedavi baglanmalidir.

e Yetersiz sekilde kontrol altina alinabilen tibbi rahatsizliklar: Bu hastalar saglk hizmeti
saglayicisi tarafindan tibbi rahatsizliklarinin - kaybolup kaybolmadi§i acisindan dikkatle
incelenmelidir.

o Aktif deri enfeksiyonu: Aktif sekilde enfekte olmus deri veya agik yaralara tedavi uygulamaktan
kagininiz.

e Soguda duyarliik: Raynaud Fenomeni bulunan hastalar tedavi ederken dikkatli olunuz.

e Keloid skari: Daha genis deri alanlarini tedavi etmeden 6nce spot testi yapiniz.

e Viicuda yerlestirilebilen tibbi gerecler: Kalp pilleri, kardioverter ve diger viicuda yerlestirilebilen
geregler veya dolgu malzemeleri: saglik hizmeti sadlayicisina basvurunuz.

e Giines yanidi: Lazer cihazi bronzlasmis deriyi ve koyu renkli deri tiirlerini glivenli sekilde tedavi
edebilmesine ragmen, tedaviyi akut korunmasiz giines 1511 yanigindan 10-14 giin sonrasina
erteleyiniz.

Derinin Tedaviye Hazirlanmasi

e LHR'den o©nce (reticinin talimatlari dogrultusunda topikal anestezikler kullanilabilirler.
BUNUNLA BIRLIKTE, tedaviden o©nce topikal anestezikler deri (izerinden tamamen
uzaklagtirimalidir.

e Deri temiz ve kuru olmalidir; tiim losyon, parfiim, makyaj malzemesi, deodorant, broznlasma
drtnlerini ve benzerlerini temizleyiniz.

e Deriyi alkolle temizlerken alkoliin tedavinin uygulanacadi alandan tamamen uzaklastirildigindan
ve tedaviden 6nce alanin yikandigindan emin olunuz.

e Uzun ve tras edilmemis sacli deriye tedaviyi uygulamayiniz; ¢linkii viicut disindaki killar isi alici
olarak davranirlar ve deriyi yakabilirler.

e Hastalar tedaviden énceki 6 hafta icerisinde cimbiz veya addayla viicut killarini temizlememis
veya elektrolize girmemis olmalilardir.

Test Alanlari

Tedaviye verilecek olasi yanitla ilgili kaygi bulunuyorsa tedavi alanlarini test ediniz.
Muhtemel tedavi bélgesinde kuguk bir test alani belirleyiniz.

Cesitli dozlarda bir dizi puls uygulayiniz.

Iki (2) hafta icerisinde test alanlarini degerlendiriniz.

Beklenen tedavi yaniti kaydedildiginde tedaviye devam edilebilir.

Lazer Tedavisiyle ilgili Hususlar

e Her tedavi seansindan dnce Kullanici Onay Testlerini yapin. Bu test prosedirinin ayrintilari
Kullanicl Kilavuzunda belirtilmektedir.

e Hastayl rahat konuma getiriniz ve hastanin ve tedavi odasinda bulunan tiim bireylerin dogru
koruyucu goézliigl taktigindan emin olunuz.

e Lazer enerjisini uygulamak icin lazer uygulama bashdini daima deriye dik konumda tutunuz;

aksi takdirde, kriyojen ve enerji esit sekilde dadilmayabilir ve istenmeyen deri reaksiyonu
meydana gelebilir.
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Hedefleme 1sini ve lazer 1sini boyut olarak birbirine dzdestir; dolayisiyla tedavi alaninin hatlarini
kesin olarak belirlemek icin hedefleme 1sini kullanilabilir. Lazer uygulama bashdi uygun sekilde
90 derece aglyla tutuldugu takdirde uygulama noktasi kesinlikle bir daire seklinde gorilmelidir.
Uzaklik o6lcerin icerisinde kir olusmasini 6nlemek ve iyi bir gérme alani saglamak icin Candela
GentLASE Temizleme Kilavuzu ve 8502-00-0847 sayili GentleYAG Uzaklik Olger Politikasinda
belirtilen proseddrlere riayet ediniz.

Tedavi ilerledikge ve canli kil yapisi daha ince hale geldikge ve pigmentasyonu azaldikga
giderek daha kiiciik nokta ebatlarini seciniz. Hastanin tedavi edildigi her uygulamada
perifolliktiler eritem ve édemi tetikleyen uygun dozu seginiz.

Deri reaksiyonu ve derinin toleransina uygun DCD ayarlarini belirleyerek hastanin rahatini ve
derinin korunmasini sadlayiniz. Spreyin yayilma alani lazer i1sininin emilmesinin neden oldugu
Isinin aksi yoniinde epidermisin sogumasini sadlayacak bir tedavi alanini kapsamalidir. Koyu
renkli deri tirleri agirt miktarda DCD yayillimina tahammiil edemezler.

istenmeyenlerin etkilerin 6nlenmesi ve rahasizligin azaltilmasina yoénelik 6nlemler

Rahatsizlidi azaltmak amaciyla tedaviden hemen &nce, tedavi siiresince ve tedaviden sonra
soguk kompres yapilabilir veya tedavi alaninin (izerine soguk jel paketleri konulabilir.
Bolimlere ayriimis genis tedavi alanlar tedaviden énce sogutulmalidir.

Her pulsun uygulanmasindan sonra alanin gazli bezle veya eldiven takili oldugu halde
uygulayicinin eliyle nazik sekilde ovalanmasi alandaki rahatsizigi en aza indirebilir.

Ozel Vicut Bolgelerinin Tedavisi

GOz bolgesinde bir rahatsizlik meydana gelebileceginden CANDELA firmasi géz ¢ukuru

icerisindeki sahaya tedavi uygulanmasint ONERMEMEKTEDIR. istenmeyen hedef alanlarin lazer
Isinini emmesini 6nlemek icin tedavi siresince burun ve kulaklari nemlendirilmis beyaz gazh bezle
tikayiniz.

Dis tedavisi uygulanan hastalarda adiz ve cevresindeki alana lazer pulsu uygulandiginda
hassasiyet hissedebilir; diglerin ve adiz ici mukozasinin zarar gérmesini engellemek igin tedavi
siresince dudaklarin ic tarafi ile diglerin arasina nemlendirilmis beyaz gazli bez veya
nemlendirilmis dis tamponu yerlestiriniz.

Korunmasi gereken alanlarda isinin emilmesini engellemek igin alani nemlendirilmis beyaz gazli
bez veya nemlendirilmis beyaz pamukla kapatiniz.

Sakal veya biyigin tamamina tedaviyi uygulamadan 6nce, hastanin bu alanda kil bulunmasini
istemediginden ve bir yazill muvafakatname imzaladigindan emin olunuz.

Tedavi alaninin sinirlarini gizerken beyaz makyaj kalemi kullaniniz.

Anal bdlgeyi tedavi ederken ilk olarak aniis (zerine islak gazli bez yerlestiriniz. Metan gaz
yanicidir.

Tedavi Sonrasi Bakim

Tedaviden sonra soguk kompres, soguk aloe vera jeli uygulanabilir.

Tedaviden sonra nemlendiricili 30 koruma faktérli glineg kremi uygulanmalidir.

TEDAVI ALANINI TAHRIS ETMEKTEN KAGININIZ.

TAHRIS GIDERILDIKTEN SONRA OLAGAN TOPIKAL AJANLARIN KULLANIMINI SURDURUNUZ.
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Beklenen Yanitlar:

Lazerle Viicut Killarinin Dokiilmesi (Epilasyon):

e Perifolikiler ddem/eritem, Urtiker. Epidermal 6dem de meydana gelebilir.

e Topikal anestezik kullanilirsa perifolikiiler 6dem ve eritemin gorinimi degisebilir; ciinkl
topikal ajan vazokonstriksiyon (damar kasiimasi) veya eriteme (kizarikliga) neden olabilir.

e Lazer uygulamasiyla viicut killarinin dokiilmesi (LHR) isleminden sonra tedavi edilen killar
birkac hafta boyunca dokiilmeyebilir. Killarin nihayetinde dokilecedi konusunda hastaya giiven
verilmelidir.

e Vicut killarinin gikisindaki yaklasik % 20 azalma her uygulamadan sonraki 4-8 hafta icerisinde
fark edilir.

Kinsikhklar

e Birkac saat icerisinde hafifleyen ani eritem ve 6dem
e Bir ay arayla yapilan 4-5 tedavi seansini miiteakip fark edilen ilerleme

Damar Lezyonlari

Yliz ve bacak damarlarinda vazokonstriksiyon, gegici Grtiker

Purpura meydana gelebilir ve cogunlukla 14 giin icerisinde gecer.

Birkag hafta ile aylar igerisinde damarlarin kademeli sekilde solgunlasmasi
Istenilen damar yanitinin alinmasi iginilave tedaviler uygulanabilir.

Benign (iyi Huylu) pigmentli Lezyonlar:

Lezyonun aniden koyu renk almasi (bronzlasmis ten rengi ile kahverengi arasinda)
Lezyon cevresinde hafif eritem ve Urtiker

7-14 giinde ortadan kalkan ytizeyel kirmizi-kahverengi pullanma

4-6 haftada kademeli sekilde solgunlasma

Istenmeyen Yanitlar

e Yanma, su toplamasi, kabuklanma, hiperpigmentasyon (asirn  pigmentasyon),
hipopigmentasyon (pigmentasyonda azalma), purpura, lenfadenopati — agr ve sislik ve/veya
herpes simpleks aktivasyonu — nadir olgularda skar olusumu meydana gelebilir.

e Hipo- veya hiperpigmentasyon 1-2 hafta sureyle gorilmeyebilir ve nadir olgularda aylarca veya
daha uzun sireyle kaybolmayabilir.

e Hipo- veya hiperpigmentasyon meydana gelirse, pigmentasyon normale dénene dek tedavi
uygulanmamalidir.

Tedavinin Sonunun Belirlenmesi

e Birkacg ay streyle birden fazla tedavi uygulamasi gerekli olabilir.

e Tedaviyi uygulayan saglik uzmaninin karari tedavinin sonunu belirleyecektir. Istenilen klinik
hedefe ulasildiginda tedavi sonlandiriimalidir.

e Istenilen sonucu siirdiirmek igin idame tedavileri gerekli olabilir.

Tedavi Odasinda Tiiy ve Kil Kokusunun Azaltilmasi
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o Ozellikle genis alanlarin tedavisnde olmak {izere tedavi boyunca duman giderici kullaniniz.
e Havadaki tiiylerin solunmasini engellemek igin lazer maskesi takiniz.
e Kil yanigi kokusunu uzaklastirmak icin odayi yeterince havalandiriniz.

Uyarilar ve 6nlemler

Uyan
GentleLASE cihazinin 9914-00880 ve 9914-0910 modellerinin Dinamik Sogutma Cihazi
(DCD) ile birlikte kullanimi esnasinda bir EKG monitorii de kullanihyorsa, EKG
Monitoérinde parazite neden olabilir.

Uyan
Gebelikte Lazer Cihazlarinin kullanimi konusunda ilgili Candela Politikasina basvurunuz
(Belge No. 0920-23-0814).

Onlem
Tedavi esnasinda hag seklinde isaretler, tekerlek goriintiisii veya bant goriintiisii elde ediliyorsa, dozaj
veya DCD ayarlan siratle degistirilmelidir. S6z konusu ayarlarin degistirilmesi tedavi sonrasinda
kabuklanma, su toplamasi ve diger istenmeyen etkilerle sonuclanabilir. Not: Hac sekilleri uygulama
bashdi/uzaklik dlcerin dik aciyla tutulmasindan da kaynaklanabilir.

Onlem
Uygulama baghginin pencereleri kirli veya yanmis ise deride yanikla sonuglanabilir; ¢linkii bu
pencereden gegen ve deriye uygulanan enerjinin miktan etkilenebilir. Kirlenmis pencerenin
degistiriimesinden sonra cihazin kalibre edilmemesi yanikla sonuclanabilir. Kirli pencere ile temiz
pencere arasindaki farki telafi etmek icin kilrli pencereyi degistirip cihazi kalibre ettikten sonra doz
seviyeleri ayarlanmalidir.

Onlem
Uzun sireli tedavi esnasinda uzaklik dlcer (izerinde buzlanma gérilebilir. Buz katmaninin uzaklik
Olgerin (izerindeki agiklidi kapatmadigindan emin olunmasi énemlidir. Agiri buz birikiminin engellemek
igin uzaklik élgeri nemli ilik bezle siliniz.

Onlem
Deri Uzerinde veya lazerin yakininda yanici drtinleri kullanmayiniz.

ilave Hususlar

Sistemin uygun sicaklikta calismasina miisaade etmek icin DCD kutusunun (izerindeki kapadi
gikartmayiniz.

Cihazi kullanmadan 6nce Serenity PSF Kullanim Talimatlarina Basvurunuz.

DCD'yi kapatmayi (OFF) unutmayiniz. Ik sprey ayan “sifira” ayarlanarak DCD kapatilabilir. Yeterli
vakum igin ince bir kayganlastirici katmani kullanilmahdir. Onerilen vakum ayari 450 mmHg ile 500
mmHg arasinda olmalidir. Deride kizarma fark edilirse, vakum 10 mmHg kademede diisiiriilmelidir.
Hicbir istenmeyen yanitin gézlenmeyeceginden emin olana dek tedavi prensiplerinden o6nerildigi
sekilde énerilen EN DUSUK puls enerji seviyeleri ile tedaviye baslayin. Gerekli oldugunda enerji
seviyesini kademeli sekilde artinniz. Tedavi boyunca daima epidermal yaniti gézleyiniz ve enerji
seviyesini gerekli oldugu sekilde ayarlayiniz.

KRiYOJEN SiPARISI: Yedek Kriyojen kutulari lazerle birlikte teslim edilen GentleCool™ tizerindeki parca
numarasi ile siparis edilirler. Bu Uriinde sadece 100 gram adirigindaki kutulari kullaniniz.
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